
CÂMARA MUNICIPAL DE 

SÃO PAULO 

PROJETO DE LEI 146/2016 DE 05/04/2016 

Promovente: 

Ver. SOUZA SANTOS (PRB) 

Ementa: 

PROÍBE A FABRICAÇÃO, A COMERCIALIZAÇÃO, DISTRIBUIÇÃO E O USO, A QUALQUER 
TITULO, DE BUZINA DE PRESSÃO À BASE DE GÁS PROPANOBUTANO, ENVASADO EM 
TUBO DE AEROSSOL, NO MUNICIPIO DE SÃO PAULO E DÁ OUTRAS PROVIDÊNCIAS. 

Observações: 

Arquivado em 	/ 	/ 	 

Chefe de Seção 

M
at

ér
ia

 P
L 

14
6/

20
16

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 15/04/2016 17:58:51.



1 

1 1
 :4

4 0
5/

04
/2

01
6 0

13
75

7 

p" ei-e  do 

CAMARA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 
PL 

PROJETO DE LEI N. 	146/2016 

"Proíbe a fabricação, a comercialização, 
distribuição e o uso, a qualquer título, de 
buzina de pressão à base de gás 
propanobutano, envasado em tubo de 
aerossol, no Município de São Paulo e dá 
outras providências". 

t4  

41' 	A Câmara Municipal de São Paulo DECRETA: 	 14 ,b,, 

Art. 1° - Fica proibida, no Município de São Paulo, a fabricação, à comercialização, a 	3 
distribuição e o uso, a qualquer título, de buzina de pressão à base de gás 	5 
propanobutano, envasado em tubo de aerossol. 

Art. 2° - As infrações ao artigo 1° ficam sujeitas às seguintes sanções 
administrativas: 

I - advertência por escrito; 

II - suspensão das atividades do estabelecimento por até trinta dias; 

III - cassação da licença de funcionamento. 

110 	Parágrafo Primeiro — Todos os recipientes encontrados serão apreendidos e 
inutilizados. 

Art. 3 0  - As despesas decorrentes da execução desta Lei correrão por conta de 
dotações orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 

Art. 40  - Esta lei entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as 

disposições em contrário. 

Sala das Sessõ s, 

SOUZA SANTOS 
Vereador 

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

SAO PAULO 
JUSTIFICATIVA 

O presente projeto visa proteger a vida dos nossos jovens de ameaças ou 
problemas relacionados à compra, manuseio e uso de produtos que causem grande 
dano à saúde. 

As chamadas "buzinas da alegria", são artefatos embasados em latas que 
contem a combinação dos gases butano e propano, expelida sob pressão, passando 
por uma válvula capaz de produzir um intenso ruído, amplificado por uma corneta. 

O uso dessa buzina pode lesar o aparelho auditivo, além de causar, se 
inalados seus gases, em fase inicial provocam sensações de euforia, excitação 
psicomotora e desorientação espacial. Também pode causar dano hepático e à 
medula óssea, além de problemas psicomotores. 

Diante o exposto, solicito aos Nobres Pares colaboração para a aprovação do 

presente projeto. 

• 
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CAIARA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 
Papel para informação, rubricado como folha n° 	e  3  

do processo n° 01-PL 146 de 2016 	 •-• 6 	(a) 

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

Efetuada a autuação, encaminho os presentes autos para prosseguimento. 

n 

Caleari 

Supe or da Equi 	Controle do Processo Legislativo - SGP.22 

:Lr,:ECENDO NA PROCURADORLà 
CE PESQUISA E ASSSU.... 

EM .X8 Oq (6 

.; 
.5AfDA 

NICIPAL DE SÃO PAULO 
AÉVIA DAS PROPO31TURA:: 

Ao iã HS 
POR 

■111..JMEN.LILI7jrt, Art, Ck) 

LIDO HOJE 

ÀS COMISSÕES DE: 
Cot Just. e Leg. varti.cip 

°Mn., Tramp,„,Atricetn, 1,¡:9L., Lat. e Castron., 

Szitzle, PrieU; 	 td=2,Z,20 17,-,kCer, 

i.,Jecgrnerstn.. 
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PRESIDENTE 

M
at

ér
ia

 P
L 

14
6/

20
16

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 15/04/2016 17:58:51.

 fls. 4



CÂMARA MUN I CIPAL DE SÃO PAULO 
Seguem, juntados ~3 	 rttiCed05sab 

Fde=es 4 - (1 	aduai  w;  

Lívia .Salorro o NInçgleíra 

11.274 M
at

ér
ia

 P
L 

14
6/

20
16

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 15/04/2016 17:58:51.

 fls. 5



Proc.. N°. 

Lfv1 Salomão NOQuelre 
FrF 11.274 

CÂMARA MUNICIPAL DE 

SÃO PAULO 
PROCURADORIA 

SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANÁLISE PRÉVIA 

PL N° 146116 

Realizada a pesquisa legislativa, a respeito do assunto foi localizado o seguinte: 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

SAO PAULO 
PROCURADORIA 

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

- Lei Orgânica do Município — cópia parcial; 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- PL 145/16, que dispõe sobre a proibição de comercialização, fabricação, distribuição 
e utilização das buzinas de pressão à base de propanobutano e dá outras 
providências; 

Palácio Anchieta Viaduto Jacarei, 100 São Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br  
PL0146-16 - pesquisa M

at
ér

ia
 P

L 
14

6/
20

16
. N

ão
 fo

i p
os

sí
ve

l e
xt

ra
ir 

as
 in

fo
rm

aç
õe

s 
de

 a
ss

in
at

ur
as

 d
o 

ar
qu

iv
o 

m
ig

ra
do

 d
o 

EC
M

.

autuado em 15/04/2016 17:58:51.

 fls. 7



("4 

CÂMARA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 

Livie Salomão Nogueira 
PF 11.274 

PROCURADORIA 

- PL 153/16, que dispõe sobre a proibição da comercialização de buzina de pressão à 
base de gás propano butano, envasado em tubo de aerossol a menores de 18 danos e 
dá outras providências. 

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

A pesquisa constatou a existência de mais dois PLs com a mesma temática. Com  
efeito, o PL 153/16 apenas proíbe a venda de buzina de pressão a menores de 18 
anos, o PL 145/16, diferente do PL em questão prevê a existência de multa para o 
descumprimento da vedação, enquanto o PL em análise apenas prevê a advertência, 
suspensão das atividades do estabelecimento por até trinta dias e a cassação da 
licença de funcionamento, desta forma não incide o previsto no inciso IV, do art. 212 
do Regimento Interno. 

À Comissão de Constituição, Justiça e Legislação Participativa, conforme despacho do 
Sr. Presidente de fls. 03. 

São Pa o, 09 de maio de 2016. 

nnd de von T Eberlin 
Procuradora Legislativa 

OAB/SP 232.414 

Christiana a 	Chebib 
Procuradora Supervisora do Setor de Pesquisa e Análise Prévia 

OAB/SP 244.472 
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Presidência da República -"t' Proc. N°. 
Casa Civil 

alam* Na 	Irr Subchefia para Assuntos Jurídicos LV IP P 

20/04/2016 	 L5991 

LEI N2  5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973.  

Dispõe sobre o Controle Sanitário do Comércio de Drogas, 
Regulamento 
	

Medicamentos, lnsumos Farmacêuticos e Correlatos, e dá 
outras Providências. 

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

CAPÍTULO I - Disposições Preliminares 

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

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

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

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

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

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

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

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

óticos, de acústica médica, odontológicos e veterinários; 

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

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

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

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

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

http://www.planalto.gov.br/ccivil  031Ieis/L5991.htm 	 1/15 M
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20/04/2016 	 L5991 

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

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

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

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

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

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

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

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

XVIII Supermercado  estabelecimento-que cernercializa,  mediante auto serviço,  grande variedade dc 
mercadorias, cm  especial produtos  alimentícios cm  geral e  produtos de higiene e  limpeza; (Incluído pela Medida 
Provisória n° 542, dc 1094) 

XIX Armazém c  cmpóFie cetabelecimente que comerciali-za, no  atacado ou no varejo,  grande  variedade  
de mercadorias c,  -cie mede especial, gêneros alimentícios c  predutode higiene c  limpeza; Qncluído pela Medida 
Provisória n° 542, dc 1994) 

mercadorias, cm  especial produtes alimentícios em  geral-e pFeslizitos de higiene c  limpeza; (Redação dada pela 
Medida Provisória n° 566, de 1994) 

XIX Armazém c  empório crítabelecimente que cemcFcializa, no atacado-ou no varejo, grande varicda, 

Medida Provisória n° 566, dc 1994) 

pela Medida Provisória n° 566, de 1994) 
XVIII Supermercado  estabelecimento --que cemercializa,  mediante auto serviço,  grande variedade do 

mercadorias, cm  especial produtos alimentícios em  geral e  produtos higiene e  limpeza; Rcdacão dada pela 
Medida Provisória n° 596, de 1991) 

de mercadorias c,  dc modo especial, gêneros alimentícios c  predutos de -higiene c  limpeza; (Redação dada pela 
Medida Provisória n° 596, de 1994) 

- 

Medida Provisória n° 635, de 1994) 

  

    

dc mercadorias c,  de modo especial, gêneros alimentícies e  produtos de higiene e  limpeza; (Redação dada pela 
Medida Provisória n° 635, dc 1994) 

XX Loja de conveniência e sinzigstere  estabelecimento -gtic,  mediante auto serviço ou  não, comercializa 

http://www.planaíto.gov.briccivil_03/leis/L5991.htm 
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Mcdida Provisória n° 681, de 1994) 

de mercadorias c, de modo especial, gêneros alimentícios e produtos de higicnc c limpcza; (Redação dada pela 
Medida Provisória n° 681, de 1994) 

XX Loja de convcniência c drugstorc cstabciccimcnto que, mediante auto serviço ou não, comercializa 

produtos dc higiene c limpeza c apetrechos domésticos, podendo funcionar cm qualquer período do dia c da 

 

o 

 

- 	 .„,,: 	 - 	 " 
- 	• • • 

  

XVIII 	Supermercado estabelecimento que comercializa, mediante auto serviço, grande variedade do 
mercadorias, cm especial produtos alimentícios cm geral c produtos de higiene e limpeza; (Redação dada  pela 
Medida Provisória n° 731, de 1994) 

XIX Armazém c empório estabelecimento que comercializa, no atacado ou no varejo, grande variedade 
de mercadorias c, dc modo especial, gêneros alimentícios c produtos de higiene e limpeza; (Redação dada pela 
Medida Provisória n°731, de 1994) 

XX Loja de conveniência c drugstorc estabelecimento que, mediante auto serviço ou não, comercializa 

	

diversas mercadorias, com ênfase para aquelas dc primeira nccc--sidadc, dentre as quais alimentos em geral, 	

XVIII Supermercado estabelecimento que comercializa, mediante auto serviço, grande variedade 	de 
mercadorias, cm especial produtos alimentícios cm geral c produtos de higiene c limpeza. (Redação dada  pela 
Medida Provisória n° 785, dc 1994) 

Z 	Z 

 

" 

  

de mercadorias c, de modo especial, gêneros alimentícios c produtos dc higiene c limpeza. (Redação dada pela 
Medida Provisória n° 786, dc 1991) 

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

	

diversas mercadorias, com ênfase para aquelas dc primeira necessidade, dentre as quais alimentos em geral, 	
produtos de higiene c limpeza c apetrechos domésticos, podendo funcionar cm qualquer período do dia e 	da 

 

o 

 

 

• • • 

   

   

XVIII Supermercado estabelecimento que comercializa, mediante auto serviço, grande variedade 	do 
mercadorias, cm especial produtos alimentícios cm geral c produtos de higiene c limpeza; (Redação dada pela 
Medida Provisória n° 851, de 1995) 

XIX Armazém e empório estabelecimento que comercializa, no atacado ou no varejo, grande variedade 
de mercadorias c, de modo especial, gêneros alimentícios c produtos de higiene c limpeza; (Redação dada pela 
Medida Provisória n° 851, de 1995) 

Z 

diversas mercadorias, com ênfase para aquelas dc primeira necewidade, dentre as quais alimentos cm geral, 	

XVIII Supermercado estabelecimento que comercializa, mediante auto serviço, grande variedade 	de 
mercadorias, em especial produtos alimentícios cm geral c produtos de higiene c limpeza; (Rcdação dada pela 
Medida Provisória n° 911, dc 1995) 

XIX Armazém c empório estabelecimento que comercializa, no atacado ou no varejo, grande variedade 
dc mercadorias c, de modo especial, gêneros alimentícios c produtos dc higiene c limpeza; (Redação dada pela 
Medida Provisória n° 911, de 1995) 

XX Loja de conveniência e drugstorc estabelecimento que, mediante auto serviço ou não, comercializa 

• • 

XVIII 	Supermercado estabelecimento que comercializa, mediante auto serviço, grande variedade de 
mercadorias, em especial produtos alimentícios cm geral c produtos de higiene c limpeza; {Redação dada pela 
Medida Provisória n° 953, dc 1995) 

XIX Armazém c empório estabelecimento que comercializa, no atacado ou no varejo, grande variedade 
de mercadorias c, de modo especial, gêneros alimentícios c produtos de higiene c limpeza; (Redação dada pela 
Medida Provisória n° 953, de 1995) 

XX Loja de conveniência c drugstorc estabelecimento que, mediante auto serviço ou não, comercializa 

XVIII Supermercado estabelecimento que comercializo, mediante auto serviço, grande variedade 	do 
mercadorias, cm especial produtos alimentícios cm geral c produtos de higiene c limpeza; (Redação dada pela 
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Medida Provisória n° 978, de 1995) 
XIX Armazém  c  empório estabelecimento que comereializa, ataeade ou no varejo,  grande variedade 

de  mercadorias c,  de-modo especial, gêneros alimentícies e  produtos de higiene e  liFripeza; (Redação dada pela 
Medida Provisória n° 978, de 1995) 

L5991 

diversas mercadorias, com  ênfase para aquelas de- primeira necessidade,  dentre as  quais alimentos cm geral, 
produtos dc higiene e  limpeza e-apetFechos  eleméstieos, pedende funcienar em  qualquer período do dia c da 

- 	: • é ' 
	• • 

   

XVIII Supermercado estabelecimento  que comcFcializa,  mediante auto serviço,  grande  variedade de 

  

Z 

   

" 

 

      

       

Medida Provisória n° 1.004, de 1995) 

de mercadorias c,  dc modo especial, gêneros alimenticier., e pFeelutes  de higiene-c limpeza; (Redação dada pela 
Medida Provisória n° 1.004, de 1995) 

XVIII Supermercado estabelecimento  que comercializa,  mediante auto serviço,  grande variedade de , 	. 
. : 

Medida Provisória n° 1.027, dc 1905) 

Medida Provisória n° 1.027, dc 1905) 
XX Loja  de conveniência e  drugstere estabelecimento-que,  mediante auto  serviço ou  não, comercializa 

diversas mereadorias, com  ênfase para aquelas de- primeifa necessidade,  -dentre as  quais alimentos cm  geral,  

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

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

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

• 
CAPITULO II - Do Comércio Farmacêutico 

Art. 50  - O comércio de drogas, medicamentos e de insumos farmacêuticos é privativo das empresas e dos 
estabelecimentos definidos nesta Lei. 

§ 10 - O comércio de determinados correlatos, tais como, aparelhos e acessórios, produtos utilizados para 
fins diagnósticos e analíticos, odontológicos, veterinários, de higiene pessoal ou de ambiente, cosméticos e 
perfumes, exercido por estabelecimentos especializados, poderá ser extensivo às farmácias e drogarias, 
observado o disposto em lei federal e na supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territórios. 

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

- 

o) farmácia;  
b) drogaria;  
c) posto  de medicamento c  unidade volante;  
d) dispensário de medicamentos.  

poderão disper dc medicamentes  3421édiflOS , que não dependam de receita  médica, observada a  relação  
- 	- 

Art. 6° A dispensação dc medicamentos-é  pFivativa de: (Redação dada pela Medida Provisória n° 542 do 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/1eis/L5991.htm 
	 4/15 

M
at

ér
ia

 P
L 

14
6/

20
16

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 15/04/2016 17:58:51.

 fls. 12



in 

5 

ti.
:  

w
w

w
.,

  a
na

  to
.e

ov
.e

r  c
ci

vi
l
 S  
le

is
  L

5
•9

1.
ht

  

M
at

ér
ia

 P
L 

14
6/

20
16

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 15/04/2016 17:58:51.

 fls. 13



91,/9 wiL.1 - 1.6691/sP1/£0-1!Apopcyno6•olieuelámmhyrdny 

Z 
• • 	•• 

: • • 

- 	r... ,•, 	:"" 	 - - 	 : - 

.rr-T"T"T-G1111  

• - " 

: 1•.1:101:ww: 
• • 	'" 

.1 	. , S~Ebleafpe t46 	0U 
 . . . 

" 

o 
oiod epeiocielo oeócial e epamosqo 'eofppud p1090.1 p  wepuodop ecei onb Soupeue soluoweopow  op Jodep 

O poupluonweo op efo  919dWO o Ebi9-ZetiláC :epe3-letweeins Etio SetEk9•EUCaff30•11.1 Op deóesuodso v 0 1, §  

= 	. 	" . 	- .1 z• • • 

" • • 

rít.stwr.I.x.= 

. 	 .1"=„. SIM 

" • • • 

• • 	- 

• • • 	- 
• • • 

, , - 

: ,•, - 	e=r-T=nns"" 	- - - 	- 

1.6691 91.03/170/0E 

o 
,• 	 Z 

'•-"=r 

.913.1 	 

• • • 

nna  

o pouggionuoo op  elot  :ouodwo o wozetude:opeo-letwodpc wa sewieweeffiew op oe5esidedsp V ot. §  
- 

: 

: • 

• lod  epelocielo oeõejed e ppemesste `eoppuzi--emooal p  wepizfo4op ecu anb Soupeue soluoweopow op Jodsp 
o 	. , 

                              

             

: 

               

 

• • 	•• 

                        

                           

                              

                              

       

- • • 

                      

                              

                              

                              

   

- • • 	• 

                        

                              

                              

                          

.11r.z. 	.1. 	..T-1111111 
• cie 

           

- .5  - 

            

                              

                              

M
at

ér
ia

 P
L 

14
6/

20
16

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 15/04/2016 17:58:51.

 fls. 14



- 	- 	• ; ; 
.copow elpow op wopuodop ocu onb souipouc soluoweopow o se6oip op oluowpowol oe cpcpumi O alois6rup 

o epuoluonuoo op efoi 'ouodwo o WQZC  Wie `opealowiodns wo coluoweopow op oeõesuode!P V 04 § 
- ••- ; • ; ; 01.1t1.1eare.,...= 

• • 	 Z - • 	- 	• ; 

r. 	• : 	- 	- , • , 	- 	- - - • • 	- 	• ; 

• • -- Ob. 

" 	• 	" 

- 	- = 	• - 	• ; - 	,• - - 	- 	-'-‘"~ra 1  - - e : 

-5.  - ; - : ,• 	: "r••= 

LL1114"1,6691/s191/£0-11APopq•noftoiieueitimmmirdny 

: 	 - : 	 - , , - _ 	 - 	- o 
oiod cpciomio oc5ciai e cpcmooqo coppw cHooat op wepuodop ocu onb `cou

- 

poue coluowenow op Jodep 
.o101 	1-1 souow iooIoqcsa.  

" * - • • - 
• • • " 	- 

• • " " " 

" • • : e , 

". • • 	• ; 	 - 	e ,• , - 	 - 

" • • 	"" •`.• 

• • 	•• 	1• 1111 
- 	- ; • 11 ; 

- • • 	- 	• 

oP 1700 . 4 ou 0P9s!n0m eppon cio emicf--" —jpod :op cAnenpd 9  coluowcompow op ocõet.zuodcp v 9 - pv 
: 	 • 	 • 	- o 	 r. 	 , , 

otod cpcioqejo ocõeloi e cpcmosqo `co!pow cpooal op wepuodop mu onb `cou!pque coluoweoipow op Jodcp 
ociopod satellms o saipioiou coluowpoioqciso Co `copensn °nos e omcnioxo oluompuole e d oz § 

• • 	"" 

: • • -. 

Z 4. 	 • ; 	 • 	 :" 
" 

1,6691 9 l.03/170/0E 

• • 

• • 

" 

" 

oP L30 1 ou e119S1A0.1 cf eppoym CIO epeic od :op cAReAud 9  soluowcopow op oeõeouodsp v 9  *IN 
• • 	- 	• ri ; 	o 	, 

ofod cpcioqcio oc5ciai e cpcmosqo 'copou' ppm., op wepuodop ou onb Soupouc soluowenow op iodcp 
ocaopod soicHums O samoimou soluowpoioqmso so `copensn snos e omcnioxo oluompuoic cicd 2 § 

91,/L 

• • 

o 

M
at

ér
ia

 P
L 

14
6/

20
16

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 15/04/2016 17:58:51.

 fls. 15



20/04/2016 	 L5991 

Art. 60  - A dispensação de medicamentos é privativa de: 

a) farmácia; 

b) drogaria; 

c) posto de medicamento e unidade volante; 

d) dispensário de medicamentos. 

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

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

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

CAPÍTULO III - Da Farmácia Homeopática 

Art. 9° - O comércio de medicamentos homeopáticos obedecerá às disposições desta Lei, atendidas a• 
suas peculiaridades. 

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

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

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

Art. 12 - É permitido às farmácias homeopáticas manter seções de vendas de correlatos e de 
medicamentos não homeopáticos quando apresentados em suas embalagens originais. 

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

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

CAPÍTULO IV - Da Assistência e Responsabilidade Técnicas 

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

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

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

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

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

§ 1° - Cessada a assistência técnica pelo término ou alteração da declaração de firma individual, contrato 

htlp://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Ieis/L5991.htnn 	 8/15 
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social ou estatutos da pessoa jurídica ou pela rescisão do contrato de trabalho, o profissional responderá pelos 
atos praticados durante o período em que deu assistência ao estabelecimento. 

§ 2° - A responsabilidade referida no § anterior substituirá pelo prazo de um ano aPeWarêtra 
sócio ou empregado cesse o vínculo com a empresa. 

Lívia Salomão Nogualrs 
RF 1 1.274 

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

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

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

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

Art. 19. Não dependerá dc awir...tência  técnica c responsabilidade profiwional o posto de medicamentos c a 
téRidade-velaRte7 

Art. 19. Não dependerão dc awistência técnica c responsabilidade profi-ional o posto  dc medicamentos, a 
*unidade volante c o supermercado, o armazém c o empório, a loja  dc conveniência c a drugstore. (Redação 

dada pela Medida Provisória n° 542, de 1991) 
Art. 19. Não dependerão de aspistência  técnica c  responsabilidade profiwional o posto de  medicamentos, a 

unidade volante  c o supermercado, o armazém c o =Orle, a  loja dc conveniência c a drugstorc. (Redação dada 
pela Medida Provisória n° 566, de 1994) 

! • - 

unidade volante c o supermercado, o armazém c o empório, a loja  de conveniência c a drugstorc. 	(Redação 
dada pela Medida Provisória n° 596, de 1994)  

2". 	 Z 	 ." "•- 

unidade volante c supermercado, o armazém e o empório, a loja  dc conveniência c a drugstorc. (Redação dada 
pela Medida Provisória n° 635, de 1994) 

Art. 19. Não dependerão de awistência  técnica c responsabilidade proficx,ional o posto dc medicamentos, a 
unidade volante c o supermercado, o armazém c o empório, a loja  de conveniência c a drugstorc. (Redação 
dada pela Medida Provisória n° 681, de 1991) 

Art. 19. Não  dependerão de assistência técnica c responsabilidade profiwional o  posto de  medicamentos, a 
unidade volante e o supermercado, o armazém c o empório, a loja de conveniência c a drugstorc.  (Redação 
dada pela Medida Provisória n° 731, dc 1994) 

Aninunidade volante c o supermercado, o armazém c o empório,  a loja  dc conveniência c a drugstorc. 	(Redação 
Wdada pela Medida Provisória n° 785, de 1994) 

unidade volante c o supermercado, o armazém c o empório,  a loja  dc conveniência c a drugstorc. (Redação  
dada pela Medida Provisória n°851, dc 1995) 

Art. 19. Não  dependerão  de awistência técnica c responsabilidade profiwional o posto  dc medicamentos, a 
unidade volante c o supermercado, o armazém c o  empório,  a loja de conveniência c a drugstore.  (Redação 
dada pela Medida Provisória n° 911, de 1995) 

: 	 Z 

unidade  volante c o supermercado, o armazém c o empório, a  loja de conveniência c a drugstorc.  (Redação 
dada pela Medida Provisória n° 953, de 1995) 

Art. 19. Não dependerão dc aseistência técnica c  responsabilidade profissional o posto  de medicamento, a 
unidade volante c o supermercado, o armazém c o empório, a loja  de conveniência e a drugstorc. (Redação 
dada pela Medida Provisória n° 978, de 1995) 

Art. 	19. Não dependerão dc assistência técnica c responsabilidade profiwional o posto de medicamento, a 
unidade volante c o supermercado, o armazém c o empório, a loja  de conveniência c a drugstorc. (Redação 
dada pela Medida Provisória n° 1.004, de 1°95) 

dada pela Medida Provisória n° 1.027, dc 1995) 

Art. 19 - Não dependerão de assistência técnica e responsabilidade profissional o posto de medicamentos, 
a unidade volante e o supermercado, o armazém e o empório, a loja de conveniência e a "drugstore". (Redação 
dada pela Lei n° 9.069 de 1995) 
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Art. 20 - A cada farmacêutico será permitido exercer a direção técnica de, no máximo, duas farmácias, 
sendo uma comercial e uma hospitalar. 

CAPÍTULO V - Do Licenciamento 

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

Art. 22 - O pedido da licença será instruído com: 

a) prova de constituição da empresa; 

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

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

Art. 23 - São condições para a licença: 

a) localização conveniente, sob o aspecto sanitário; 

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

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

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

Art. 24 - A licença, para funcionamento do estabelecimento, será expedida após verificação da observância 
das condições fixadas nesta Lei e na legislação supletiva. 

À - - - — - 	 - 	 - 	 - - - 	 Z 

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

vigência. 

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

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

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

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

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

Art. 28 - A mudança do estabelecimento para local diverso do previsto no licenciamento dependerá de 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/1eis/L5991.htm 
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licença prévia do órgão sanitário competente e do atendimento das normas exigidas para o licenciamento. 

-'roc 

 

N. 
Art. 29 - O posto de medicamentos de que trata o item XIII, do Art. 4, terá as condições de 

estabelecidas na legislação supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territórios. LÍVI sarorruito Nogueira 
R' F.  11.274 

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

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

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

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

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

administrativo, instaurado pelo órgão sanitário. 

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

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

CAPÍTULO VI - Do Receituário 

Art. 35 - Somente será aviada a receita: 

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

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

4110 	c) que contiver a data e a assinatura do profissional, endereço do consultório ou da residência, e o número 
de inscrição no respectivo Conselho profissional. 

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

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

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

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

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

Parágrafo único. O controle do estoque dos produtos de que trata o presente artigo será feito mediante 
registro especial, respeitada a legislação específica para os entorpecentes e os a estes equiparados, e as 

42) 
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normas baixadas pelo Serviço Nacional de Fiscalização da Medicina e Farmácia. 

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

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

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

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

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

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

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

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

CAPÍTULO VII - Da Fiscalização 

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

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

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

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

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

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

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

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

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/1eis/L5991.htm 	 12/15 

M
at

ér
ia

 P
L 

14
6/

20
16

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 15/04/2016 17:58:51.

 fls. 20



20/04/2016 	 L5991 

,goihe 	 ./19 
Proc NP , 

§ 2° - A mercadoria interditada não poderá ser dada a consumo, desviada, alterada ou substit 
ou em parte, sob pena de ser apreendida, independentemente da ação penal cabível. 	Lívia Salomão ogueir,=- 

RF 11.274 

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

§ 4° - O número de amostras será limitado à quantidade necessária e suficiente às análises e exames. 

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

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

§ 7° - Quando se tratar de amostras de produtos perecíveis em prazo inferior ao estabelecido no § anterior, 
a análise deverá ser feita de imediato. 

§ 8 - O prazo previsto no § 6° poderá ser prorrogado, excepcionalmente, até quinze dias, por razões 
técnicas devidamente justificadas. 

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

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

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

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

§ 4° 	A notificação do indiciado será feita por intermédio de funcionário lotado no órgão sanitário • 	- competente ou mediante registro postal e, no caso de não ser localizado ou encontrado, por meio de edital 
publicado no órgão oficial de divulgação. 

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

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

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

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

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

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

demais características do produto interditado e o motivo da interdição. 

§ 5° - Aos peritos serão fornecidos todos os informes necessários à realização da perícia de contraprova. 
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Ieis/L5991.htm 	 13/15 M
at

ér
ia

 P
L 

14
6/

20
16

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 15/04/2016 17:58:51.

 fls. 21



20/04/2016 	 L5991 

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

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

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

Art. 51 - Em caso de divergência entre os peritos quanto ao resultado da análise fiscal condenatória ou 
discordância entre os resultados dessa última com a da perícia de contraprova, caberá recurso da parte 
interessada ou do perito responsável pela análise condenatória à autoridade competente, devendo esta 
determinar a realização de novo exame pericial sobre a amostra em poder do laboratório oficial de controle. 

§ 1° - O recurso de que trata este artigo deverá ser interposto no prazo de dez dias, contados da data da 
conclusão da perícia de contraprova. 

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

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

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

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

CAPITULO VIII - Disposições Finais e Transitórias 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

EMILIO G. MÉDICI 
Mário Lemos 

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

v S&omaci Nogueira 
R F 11.274 
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Presidência da República 
Casa Civil 

Subchefia para Assuntos Jurídicos 

LEI NP- 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976. 

Vigência 

Regulamento 	 Dispõe sobre a Vigilância Sanitária a que ficam 
Regulamento 	 sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os lnsumos 

Farmacêuticos e Correlatas, Cosméticas, Saneantes e 
(Vide Lei n° 12.235, de 2015) (Vigência) 	 Outros Produtos, e dá outras Providências. 

(Vide Lei n° 12.236, de 2015) (Vigência) 

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

• 	TÍTULO I - Disposições Preliminares 

Art. 10  - Ficam sujeitos às normas de vigilância sanitária instituídas por esta Lei os medicamentos, as 
drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, definidos na Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973,  bem 
como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitários, produtos destinados à 
correção estética e outros adiante definidos. 

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

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definições estabelecidas nos incisos I. II, III, IV, V  e VII do 
Art. 40  da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973,  são adotadas as seguintes: 

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

II - Nutrimentos: substâncias constituintes dos alimentos de valor nutricional, incluindo proteínas, gorduras, 

Cridratos de carbono, água, elementos minerais e vitaminas; 

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

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

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

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

VII - Saneantes Domissanitários: substâncias ou preparações destinadas à higienização, desinfecção ou 
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desinfestação domiciliar, em ambientes coletivos e/ou públicos, em lugares de uso comum e no tratamento da 
água compreendendo: 

a) inseticidas - destinados ao combate, à prevenção e ao controle dos insetos em habitações, recintos e 
lugares de uso público e suas cercanias; 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

• 

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

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

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

XVIII — Denominação Comum Brasileira (DCB) — denominação do fármaco ou princípio 
farrnacologicamente ativo aprovada pelo órgão federal responsável pela vigilância sanitária; (Inciso incluído 
pela Lei n° 9.787, de 10.2.1999) 

XIX — Denominação Comum Internacional (DCI) — denominação do fármaco ou princípio 
farmacologicamente ativo recomendada pela Organização Mundial de Saúde; (Inciso incluído pela Lei n° 
9.787, de 10.2.1999) 

XX Medicamento Similar aquele sue contém e mesmo eu os  MeCFROS prineípios ativos, apresenta a 
„ 	. 

podendo diferir somente em características  Felativas ae  lamanhe e ferma-  de produto, prazo  de validade, 

   

" Z 	" 

   

" 
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Folhe 
XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos princíptescattv 

mesma concentração, forma farmacêutica, via de administração, posologia e indicação terapêtifica 
equivalente ao medicamento registrado no órgão federal responsável pela vigilância si4áRtária,a fit 

"OptréTr 
somente em características relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embai 	mtirdtelagem, 
excipientes e veículos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; 	(Redação dada pela  
Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001) 

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

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

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

• 9.787. de 10.2.1999) 

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

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

Parágrafo único. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos importados, cujos ensaios 
de bioequivalência foram realizados fora do País, devem ser apresentados os ensaios de dissolução 
comparativos entre o medicamento-teste, o medicamento de referência internacional utilizado no estudo de 

• bioequivalência e o medicamento de referência nacional. 	,(Redação dada pela Lei n° 10.669, de 14.5.2003)  

Art. 40  - Os produtos destinados ao uso infantil não poderão conter substâncias cáusticas ou irritantes, 
terão embalagens isentas de partes contundentes e não poderão ser apresentados sob a forma de aerossol. 

Art. 5 2  - Os produtos de que trata esta Lei não poderão ter nomes ou designações que induzam a erro. 
(Redação dada pela Lei n 2  6.480, de 1.12.1977)  

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

§ 2° - Poderá ser aprovado nome de produto cujo registro for requerido posteriormente, desde que denegado 
pedido de registro anterior, por motivos de ordem técnica ou científica. 

§ 30  - Comprovada a colidência de marcas, deverá ser requerida a modificação do nome ou designação do 
produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da publicação do despacho no "Diário Oficial" da União, sob pena 
de indeferimento do registro. 

§ 4° - Sem prejuízo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma única substância ativa 
sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saúde, e os imunoterápicos, drogas e insumos farmacêuticos 
deverão ser identificados pela denominação constante da Farmacopéia Brasileira, não podendo, em hipótese 
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alguma, ter nomes ou designações de fantasia. 	(Incluído peia Lei n° 6.480, de 1.12.1977) 

§ 5° Ficam incluídos entre os erros mencionados no caput os de dispensação e de administração de 
medicamentos, drogas e produtos correlatos. 	(Incluído pela Lei n° 13.236, de 2015)  

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

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

Art. 70  - Como medida de segurança sanitária e a vista de razões fundamentadas do órgão competente, 
poderá o Ministério da Saúde, a qualquer momento, suspender a fabricação e venda de qualquer dos produtos de 
que trata esta Lei, que, embora registrado, se tome suspeito de ter efeitos nocivos à saúde humana. 

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

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

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

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

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

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

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

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

TITULO II - Do Registro 

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

§ 1 52  A Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA - definirá por ato próprio o prazo para renovação 
do registro dos produtos de que trata esta Lei, não superior a 10 (dez) anos, considerando a natureza do produto 
e o risco sanitário envolvido na sua utilização. (Incluído pela Lei n° 13.097, de 2015)  

§ 2° - Excetua-se do disposto no parágrafo anterior a validade do registro e da revalidação do registro dos 
produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos. 
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§ 30  - O registro será concedido no prazo máximo 
requerimento, salvo nos casos de inobservância desta Lei 

§ 40  - Os atos referentes ao registro e à revalidação 
da publicação no "Diário Oficial" da União. 

L6360 	 .==oihe 	 
de 90 (noventa) dias, a coF ?'idita gKo 
ou de seus regulamentos. 

Lívia Salonnão Noc 
F-'zF 11.27/. 

do registro somente produzirão efeitos a partir da data 

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

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

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

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

§ 9° - Constará obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a fórmula da composição do produto, 
com a indicação dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem. 

Art. 13 - Qualquer modificação de fórmula, alteração de elementos de composição ou de seus 
•uantitativos, adição, subtração ou inovação introduzida na elaboração do produto, dependerá de autorização 

prévia e expressa do Ministério da Saúde e será desde logo averbada no registro. 

Art. 11 Ficam excluídos, das exigências previstas nesta  Lei, os nomes ou  designações de fantasia doa . 	. 

Art. 14 - Ficam excluídos das exigências previstas nesta Lei, os nomes ou designações de fantasia dos 
produtos licenciados e industrializados anteriormente à sua vigência. (Redação dada pelo Decreto n° 6.480, de 
1.12.1977)  

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

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

Art. 16 O registro  de drogas, medicamentos c insumos farmacêuticos, dadas as suas características 
sanitárias, medicamentosas ou profiláticas, curativas, paliativas ou mesmo para fins de diagnóstico, fica sujeito, 

*além 	do atendimento das exigências regulamentares próprias, aos seguintes requisitos específicos: 

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

I  que o produto  obedeça ao disposto no Art. 5, c seus parágrafos; 

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

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

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

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

V - quando houver substância nova na composição do medicamento, entrega de amostra acompanhada 
dos dados químicos e físico-químicos que a identifiquem; 
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VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboração necessite de aparelhagem técnica e 
específica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equipado e mantém pessoal habilitado ao seu 
manuseio ou contrato com terceiros para essa finalidade. 

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

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

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

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

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

e) a lista de preço que pretende praticar no mercado interno, com a discriminação de sua carga tributária; 
(Incluído pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003) 

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

g) o preço do produto que sofreu modificação, quando se tratar de mudança de fórmula ou de forma; e 4, 
(Incluído pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)  

h) a relação de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de seus respectivos 
preços. (Incluído pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)  

(Revogado pela 
Lei nç'  6.480, de 1 12  de dezembro de 1977) 

§ 1 ,9- (Revogado como parágrafo único pela Lei nç' 6.480, de 1' 2  de dezembro de 1977). (Incluído pela Lei n° 
10.742, de 6.10.2003) 

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

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

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

§ 1 2  Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, deverá ser apresentada 
comprovação do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitária do país em que seja comercializado ou 
autoridade sanitária internacional e aprovado em ato próprio da Agência Nacional de Vigilância Sanitária do 
Ministério da Saúde. (Incluído pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001) 

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

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

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

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

I - tiver em sua composição substância nova; 

N°. 

SE110 M41(:) 
RF 1 f 

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

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

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

Art. 21 Não poderá ser registrado o medicamento que não tenha cm sua composição substância 

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

• 	§ 1° Os medicamentos similares a serem fabricados no País, consideram-se registrados após decorrido o 
prazo de cento e vinte dias, contado da apresentação do respectivo requerimento, se até então não tiver sido 
indeferido. 	(Parágrafo incluído pela Lei n°9.782, de 26.1.1999) 

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

§ 39 O registro, concedido nas condições dos parágrafos anteriores, perderá a sua validade, 
independentemente de notificação ou interpelação, se o produto não for comercializado no prazo de um ano após 
a data de sua concessão, prorrogável por mais seis meses, a critério da autoridade sanitária, mediante 
justificação escrita de iniciativa da empresa interessada. (Parágrafo incluído pela Lei n° 9.782, de 26.1.1999)  

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

§ 59  As disposições deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-Parte 
^integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua comercialização no País, se 
wcorresponderem a similar nacional já registrado. (Parágrafo incluído pela Lei n° 9.782, de 26.1.1999) 

Art. 22 As drogas, os mcdicamcntos c insumos farmacêuticos que contenham substâncias entorpecentes 

     

" - - 
- 	o 

  

: 

  

     

      

753 de 11 de a o to  de 1969;  bem como cm outros diplomas legais, regulamentos c demais normaá 

 

enquadrarem nos padrões aprovados polo Ministério da Saúde. 

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

Art. 23 Estão isentos de registro: 
I  os produtos cujas fórmulas estejam inscritas na Farmacopéia Brasileira, no códex ou nos formulários 

aceitos pelo Ministério da Saúde; 

substancias sólidas; 
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experimental,  sob controle  médico, podendo, inclusive, ser  impoFtados mediante expressa autorização do 
MiniptéFie-éia-Seúde7 

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

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

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

Parágrafo único. A definição do período de que trata o caput será feita pela Anvisa a partir de critérios que 
envolvam a classe terapêutica do produto, modificações realizadas na sua formulação, nas indicações e 
posologia e no processo produtivo, bem como a via de administração, a forma farmacêutica e a efetiva 
exposição do produto ao uso. (Incluído pela Lei n° 13,097, de 2015) 

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

TITULO IV - Do Registro de Correlatos 

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessórios usados em medicina, odontologia e atividades afins, 
bem como nas de educação física, embelezamento ou correção estética, somente poderão ser fabricados, ou 
importados, para entrega ao consumo e exposição à venda, depois que o Ministério da Saúde se pronunciar 
sobre a obrigatoriedade ou não do registro. 

§ 10 - Estarão dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessórios de que trata este artigc4110 
que figurem em relações para tal fim elaboradas pelo Ministério da Saúde, ficando, porém, sujeitos, para os 
demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigilância sanitária. 

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

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

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

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

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

II - não se enquadrando na relação referida no inciso anterior, terem reconhecida a inocuidade das 

• 
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respectivas fórmulas, em pareceres conclusivos, emitidos pelos órgãos competentes, 
Ministério da Saúde. 

Lívr; SelorruSo Nogueira 
Parágrafo único. A relação de substâncias a que se refere o inciso I deste artigo poderá %gr ãlfegIctil para 

exclusão de substâncias que venham a ser julgadas nocivas à saúde, ou para inclusão de outras, que venham a 
ser aprovadas. 

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

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

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

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

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

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

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

§ 2° - A inclusão e exclusão de corantes e suas decorrências obedecerão a disposições constantes de 
regulamento. 

TÍTULO VI - Do Registro dos Saneantes Domissanitários 

1111 	Art. 33 - O registro dos saneantes domissanitários, dos desinfetantes e detergentes obedecerá ao disposto 
em regulamento e em normas complementares específicas. 

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

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

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

III - não sejam corrosivos ou prejudiciais às superfícies tratadas. 

Art. 35 - Somente serão registrados os inseticidas: 

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

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

III - cuja fórmula de composição atenda às precauções necessárias, com vistas ao seu manuseio e às 
medidas terapêuticas em caso de acidente, para a indispensável preservação da vida humana, segundo as 
instruções do Ministério da Saúde. 
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Parágrafo único. O regulamento desta Lei fixará as exigências, as condições e os procedimentos 
referentes ao registro de inseticidas. 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Art. 42 - Aplica-se ao registro das preparações e substâncias raticidas o disposto nesta Lei, fixando-se em 
regulamento e em instruções do Ministério da Saúde as demais exigências específicas atinentes a essa classe 
de produtos. 

Art. 43 - O registro dos desinfetantes será efetuado segundo o disposto no Regulamento desta Lei e em 
instruções expedidas pelo Ministério da Saúde. 

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

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

TITULO VII - Do Registro dos Produtos Dietéticos 

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

I - a suprir necessidades dietéticas especiais; 

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

III - a iludir as sensações de fome, de apetite e de paladar, substituindo os alimentos habituais nas dietas 
de restrição. 
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Art. 47 - Só serão registrados como dietéticos os produtos constituídos por: 
Lívia Selorné 	ogueire 

I - alimentos naturais modificados em sua composição ou características; 
	 RF 11.274 

II - produtos naturais, ainda que não considerados alimentos habituais, contendo nutrimentos OU 

adicionados deles; 

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

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

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

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

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

Art. 49 - Para assegurar a eficiência dietética mínima necessária e evitar que sejam confundidos com os 
produtos terapêuticos, o teor dos componentes dos produtos dietéticos, que justifique sua indicação em dietas 

• especiais, deverá obedecer aos padrões aceitos internacionalmente, conforme relações elaboradas pelo 
Ministério da Saúde. 

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

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

TÍTULO VIII - Da Autorização das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos 

Art. 50 O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerá dc autorização do Ministério da 
Saúde, à vista da indicação da atividade industrial respectiva, da natureza c espécie dos produtos c da . 	. 

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerá de autorização da Anvisa, 
concedida mediante a solicitação de cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de 

da Fiscalização de Vigilância Sanitária e de outros requisitos definidos em regulamentação específica da 
11. Anvisa. (Redação dada pela Lei n° 13.097, de 2015) 

seu cargo a representação legal da empresa. 

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

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

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

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

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

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

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

TÍTULO IX - Da Responsabilidade Técnica 

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

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

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

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

TITULO X — Da rotulagenn e Publicidade 

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

obrigatoriamente com o mecmo da:ta:me e dc forma legível, nas peças fefeFidas no  caput decte artigo, nar, 
ão Comum Bracileira ou, na sua falta, a Denominação . 	. 

Comum Internacional cm letras c caracteFee cuie tamanho não será h:ger:ler a um meio do tamanho das letras o 
o I 

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

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

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

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

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

TITULO XI — Das Embalagens 

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

	 gr" 
§ 1° - Independerão de aprovação as embalagens destinadas ao acondibtifigrROPIO2WW,ra 

medicamentos, insumos farmacêuticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e congêneres que não 
contenham internamente substância capaz de alterar as condições de pureza e eficácia do produto. 

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

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

TITULO XII — Dos Meios de Transporte 

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

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

1110 

 

TÍTULO XIII — Das infrações e Penalidades 

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

I — que houver sido misturado ou acondicionado com substância que modifique seu valor terapêutico ou a 
finalidade a que se 	destine; 

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

III — cujo volume não corresponder à quantidade aprovada; 

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

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

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

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

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

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

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

Art. 64. É proibido o reaproveitamento e a utilização de vasilhame tradicionalmente usado para alimentos, 
bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos químicos, de higiene, cosméticos e 
perfumes no envasilhamento de saneantes e congêneres. 
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Art. 65. É proibida a colocação de novas datas ou o reacondicionamento em novas embalagens de 
produtos cujo prazo de validade haja expirado, excetuados os soros terapêuticos que puderem ser redosados e 
refiltrados. 

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

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

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

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

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

III — vender ou expor à venda produto cujo prazo da validade esteja expirado; 	 • 
IV — apor novas datas em produtos cujo prazo de validade haja expirado ou reacondicioná-los em novas 

embalagens, excetuados os soros terapêuticos que puderem ser redosados e refiltrados; 

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

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

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

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

TITULO XIV — Da fiscalização 

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

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

Art. 69. A ação fiscalizadora é da competência: 

I — do órgão federal de saúde: 

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

quando se tratar de produto importado ou exportado; 

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

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

quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na área de jurisdição 
respectiva; 
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quanto aos estabelecimentos, instalações e equipamentos industriais ou de corn*le- 
roc. N*. 
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quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres, de sua área juri • '7 •;. alornão Nogueira 
R F 11.274 

quando se tratar de colheita de amostras para análise fiscal. 

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

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

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

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

§ 1° - A comprovação da infração dará motivo, conforme o caso, à apreensão e inutilização do produto, em 
todo o território nacional, ao cancelamento do registro e à cassação da licença do estabelecimento, que só se 
tomarão efetivos após a publicação da decisão condenatória irrecorrível no Diário Oficial da União. 

§ 2° - Darão igualmente motivo a apreensão, interdição e inutilização as alterações havidas em decorrência 
de causas, circunstâncias e eventos naturais ou imprevisíveis, que determinem avaria, deterioração ou 
contaminação dos produtos, tomando-os ineficazes ou nocivos à saúde. 

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

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

Parágrafo único. O credenciamento de que trata o caput será realizado pela Anvisa ou pelos próprios 
laboratórios oficiais, nos termos de regulamentação específica editada pela Anvisa. (Incluído pela Lei n° 
13.097, de 20151 

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

TÍTULO XV - Do Controle de Qualidade dos Medicamentos 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

TITULO XVI — Dos Órgãos de Vigilância Sanitária 

Art. 80. As atividades de vigilância sanitária de que trata esta Lei serão exercidas: 

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

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

TÍTULO XVII — Das disposições Finais e Transitórias 

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

rccolhimcnto. 	(Revogado pela Medida Provisória n° 2.190, de 2001) 

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

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

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

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

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

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

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

Brasília, 23 de setembro de 1976; 155° da Independência e 88° da República. 

ERNESTO GEISEL 
Paulo de Almeida Machado 
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-oine 
>roc. N. 

Presidência da República_ 
Livia Salorrião Nogueira 

Casa Civil 	 RF 11.274 

Subchefia para Assuntos Jurídicos 

DECRETO N° 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013 

Regulamenta as condições para o funcionamento de 
empresas sujeitas ao licenciamento sanitário, e o 
registro, controle e monitoramento, no âmbito da 
vigilância sanitária, dos produtos de que trata a Lei ri 2  
6.360, de 23 de setembro de 1976, e dá outras 
providências. 

A PRESIDENTA DA REPÚBLICA, no uso da atribuição que lhe confere o art. 84, caput, incisos IV e VI, 
alínea "a", da Constituição, e tendo em vista o disposto na Lei n 2  6.360, de 23 de setembro de 1976 e na Lei n2  
9.782, de 26 de janeiro de 1999, 

• DECRETA: 

CAPÍTULO I 

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

Art.1 2  Este Decreto regulamenta as condições para o funcionamento de empresas sujeitas ao 
licenciamento sanitário, e o registro, controle e monitoramento, no âmbito da vigilância sanitária, dos produtos de 
que trata a Lei n2  6.360, de 23 de setembro de 1976. 

CAPÍTULO II 

DAS CONDIÇÕES PARA O FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS 

Art. 29- O exercício de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1 2  da Lei n2  6.360, de 1976, 
dependerá de autorização da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa e de licenciamento dos 
estabelecimentos pelo órgão competente de saúde dos Estados, Distrito Federal ou Municípios, observados os 

• 
requisitos técnicos definidos em regulamento desses órgãos. 

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

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

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

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

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

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

V - dispor de meios capazes de prevenir, eliminar ou reduzir riscos ambientais decorrentes das atividades 
exercidas pelo estabelecimento que tenham efeitos nocivos à saúde. 

Art. 42  Os estabelecimentos terão licenças sanitárias independentes, mesmo que localizados no mesmo 
Município ou no Distrito Federal e pertençam a uma só empresa. 
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Art. 52  Os estabelecimentos que exerçam atividades previstas neste Decreto ficam obrigados a manter 
responsável técnico legalmente habilitado. 

Art. 62  Os órgãos e entidades públicas que exerçam atividades abrangidas pela Lei n2  6.360, de 1976, 
não dependem de licença para funcionamento, ficando, porém, sujeitos às exigências quanto a instalações, 
equipamentos e aparelhagem adequados e à assistência e responsabilidade técnicas. 

CAPÍTULO III 

DO REGISTRO DE PRODUTOS SUBMETIDOS AO REGIME DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

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

§ 12  O registro será concedido no prazo de noventa dias, contado da data de entrega do requerimento, 
salvo nos casos de inobservância da Lei n2  6.360, de 1976,  deste Decreto ou de outras normas pertinentes. 

§ 22  Além do disposto no art. 41-A da Lei n 2  9.782, de 26 de janeiro de 1999,  terão prioridade, nos termos 
de regulamentação específica da Anvisa, as análises dos requerimentos de registro referentes a: 

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

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

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

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

I - simplificar e agilizar os procedimentos; e 

II - estabelecer prioridades e metas de desempenho previstas em cláusula do contrato de gestão a que se 

refere o art. 19 da Lei n2  9.782, de 1999. 

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

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

Art. 82  O registro dos produtos tratados no art. 7 2, suas alterações e revalidações ficam sujeitos ao 

atendimento da Lei n2  6.360, de 1976,  deste Decreto e dos demais requisitos técnicos definidos em 
regulamentação específica da Anvisa. 

§ 1 2  O registro a que se refere o art. 72  terá validade de cinco anos e poderá ser revalidado por períodos 
iguais e sucessivos, mantido o registro inicial. 

§ 22  A revalidação do registro deverá ser requerida com antecedência máxima de doze meses e mínima 
de seis meses da data do vencimento do registro. 

§ 32  Atendido o disposto no § 22, o registro será considerado automaticamente revalidado, 
independentemente de decisão da Anvisa, se esta não houver sido proferida até a data do vencimento do 
registro. 

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

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

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

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

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

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

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

§ 22  Independe de autorização a importação, por pessoas físicas, dos produtos abrangidos por este 

Secreto não submetidos a regime especial de controle e em quantidade para uso individual, que não se destinem 
à revenda ou ao comércio, desde que atendida a regulamentação específica da Anvisa. 

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

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

CAPÍTULO IV 

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

Art. 12. As atividades de vigilância sanitária de que trata a Lei n 2  6.360, de 1976, e este Decreto serão 
exercidas: 

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

II - pela Anvisa, conforme as atribuições conferidas pela Lei n 2  9.782, de 1999; e 

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

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

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

II - realizar inspeções de rotina e para apuração de infrações sanitárias, lavrando os respectivos termos; 

III - coletar as amostras necessárias às análises de controle ou fiscal, lavrando os respectivos termos; 

IV - verificar o atendimento das condições de saúde e higiene exigidas aos empregados quanto às 
atividades de que trata o art. 2 2; 

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

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

VIII - instaurar e julgar processo administrativo, conforme previsto na Lei n2  6.437. de 20 de agosto de 
1977. 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Art. 18. A fiscalização dos órgãos integrantes da administração pública ou das entidades por ela 
instituídas, que exerçam atividade prevista no caput do art. 22  deste Decreto, observará regras fixadas para o 
controle dos demais estabelecimentos sujeitos à vigilância sanitária, inclusive quanto a instalações, 
equipamentos, assistência e responsabilidade técnica. 

CAPÍTULO V 

DISPOSIÇÕES FINAIS 

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

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

Art. 20. A Anvisa elaborará e publicará a relação das substâncias e medicamentos sujeitos a controle 
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especial, previsto no art. 66 da Lei n 2  11.343, de 23 de agosto de 2006. 
,- 0tifla 
P FOC. "R7t,;-. 

ONP 
Art. 21. Mediante solicitação da Comissão Nacional de Incorporação de TecnologiW 	tf, 

Anvisa poderá emitir autorização de uso para fornecimento, pelo SUS, de medicamentos taff tos 
e 

registrados nos casos em que a indicação de uso pretendida seja distinta daquela aprovada no registro, desde 
que demonstradas pela Conitec as evidências científicas sobre a eficácia, acurácia, a efetividade e a segurança 
do medicamento ou do produto para o uso pretendido na solicitação. 

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

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

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

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

Art. 24. Sem prejuízo de outras cominações legais, inclusive penais, as pessoas físicas e jurídicas e os 
responsáveis técnicos e legais responderão civil e administrativamente por infração sanitária resultante da 
inobservância da Lei n 2  6.360, de 1976, deste Decreto e das demais normas sanitárias, nos termos da Lei n 2  
6.437, de 1977. 

Art. 25. Ficam revogados: 

I - o Decreto n2  79.094, de 5 de janeiro de 1977; e 

II - o Decreto n-2  3.961, de 10 de outubro de 2001. 

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

Brasília, 14 de agosto de 2013; 192 2. da Independência e 1252  da República. 

DILMA ROUSSEFF 
Alexandre Rocha Santos Padilha 

• 
Este texto não substitui o publicado no DOU de 15.8,2013 
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írv, 
Presidência da República 

Casa Civil 
Subchefia para Assuntos Jurídicos 

alemão Nogueira 
'''F' 1 1.7.74 

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

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

providências. 

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

TITULO I 

DAS INFRAÇÕES E PENALIDADES 

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

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

I - advertência; 

II - multa; 

III - apreensão de produto; 

IV - inutilização de produto; 

V - interdição de produto; 

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

VII - cancelamento de registro de produto; 

VIII - interdição parcial ou total do estabelecimento; 

IX proibição de propaganda; 
X cancelamento dc autorização para funcionamento de empresa; 
XI cancelamento do alvará de licenciamento dc estabelecimento. 

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

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

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

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

§ 1 A. A pena dc multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Incluído pela Lei n° 9.695 de 
1008) 

I nas infrações leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil reais); (Incluído pela Lei n° 
9.695, de 1998) 

II nas infrações graves, de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) a R$ 50.000,00 (cinqüenta mil reais); (Incluído 
pela Lei n° 9.695, de 1998) 
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§ le B. As multas prcvtstas Reste  artige-serãe- aplicadas cm-  dobre cm case  de  FetncidêRsia. ílncluído pela 
Lei n° 9.695, de 1998) 

§ 1 9  C. Aos valores  das multas pFevistas nesta  Lei aplicar se  á o  coeficiente de atualizaçãe monctária 
e 	• G 

§ 1 9  D. Sem prejuízo do disseste Res ar4c . 49  e  69  desta Lei, Ra-  aplicação da penalidade dc multa a 
autoridade sanitária cem-potente  levará em  efflsideraçãe a  capac-islade eeonêfflica  de ififrater. Incluído da Lei 
n° 9.695. dc 1998) 

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

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

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

I - nas infrações leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais); (Incluído 
pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001) 

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

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

§ 22  As multas previstas neste artigo serão aplicadas em dobro em caso de reincidência. .(Incluído nela 
Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001)  

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

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

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

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

• 
Art . 40  - As infrações sanitárias classificam-se em: 

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

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

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

Art .  5° A pena de multa consiste no  pagamento das seguintes quantias: 
I nas  infrações leves,  dc Cr$ 2.000,00 a Cr$  10.000,00; 
II nas  infrações graves,  dc Cr$ 10.000,00 a  Cr$ 20.000,00;  
III nas  infrações gravíssimas,  dc Cr$ 20.000,00 a  Cr$ 80.000,00. 
§ 1° Aos valores  das multas previstas nesta  Lei aplicar oc  á o  coeficiente dc atualização monetária 

referido no  parágrafo único do art. 2° da Lei n° 6.205, dc 29 dc abril de 1975. 
§ 2° Sem prejuízo do disposto-Fies artigos 1° e  6° desta Lei, na  aplicação da penalidade dc multa a 

Art. 6° A pena dc multa consiste no  recolhimente de importância em  dinheiro, variável segundo a  gravidade 
da infração, conforme a  classificação estabelecida iRe  arte- anteFier,  a que correspondem os  seguintes limites: 

   

o 

 

 

— 	 " - 

  

  

-- 

    

1  para as  do itcm I, cRtFe  NCz$ 600,00 e  NCz$ 2.509700; (Redação dada pela -Medida ~ráfia n° 116, de 
1989) 

II para as do itcfn  II, entre  NCz$ 2.500,00 e  Nez$ 6.000,09; e  (Redaçãe dada pela Medida Provisória n°  
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116, de 1989) 
	 021- 

	

116, dc 1989) 	
- - 	- 	- eee ee - 	_ 	e eee ee 

ler. 09" 

§  1° A multa será aplicada cm dobro nas reincidências específicas c acrescidas da metackt dçls251  thl, 

    

o 2 	• 

 

" - - 

  

     

§ 2° Sem prejuízo do disposto nos artigos 1° c 6° desta Lei, a autoridade sanitária levará em consideração, 
na aplicação da multa, a capacidade econômica do infrator. (Redação dada pela Medida Provisória n° 116 do 
1989) 

§ 3° Os valores estabelecidos neste artigo serão corrigidos com base na variação diária do Bônus do 
Tesouro Nacional (BTN) ou outro índice que venha a subrytituí lo. (Incluído pela Medida Provisória n° 116 do 
1989) 

: 	 . • 	: 	: 

infração, conforme a classificação estabelecida no artigo anterior, a que correspondem os seguintes limites: 
• o 

    

• „. 

  

• 

    

§ 2° Sem prejuízo do disposto nos artigos 4 e 6° desta Lei, a autoridade sanitária levará cm consideração, 
o 

§ 3° Os valores estabelecidos neste artigo serão corrigidos com base na variação diária do Bônus do 
• • 	o • 

Art. 52  A intervenção no estabelecimento, prevista no inciso XI-A do art. 22,  será decretada pelo Ministro 
da Saúde, que designará interventor, o qual ficará investido de poderes de gestão, afastados os sócios, gerentes 
ou diretores que contratual ou estatutariamente são detentores de tais poderes e não poderá exceder a cento e 
oitenta dias, renováveis por igual período. (Redação dada pela Lei n° 9.695, de 1998)  

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

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

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

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

• 
I - as circunstâncias atenuantes e agravantes; 

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

III - os antecedentes do infrator quanto às normas sanitárias. 

Art . 7° - São circunstâncias atenuantes: 

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

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

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

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

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

Art . 8° - São circunstâncias agravantes: 

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

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

IV - ter a infração conseqüências calamitosas à saúde pública; 

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

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

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

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

Art . 10 - São infrações sanitárias: 

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

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

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

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

atividades afins, institutos de esteticismo, ginástica, fisioterapia e  dc recuperação,  balneários, estâncias 

hidromincrais, termais,  climatéricas, de repeuse, e  de gêneres,  gabinetes ou serviços  que utilizem aparelhos o 
: 

participação de agentes que excrçaFF1  profir,sões eu  ecupaçëec técnicas e  auxiliares relacionadas com a saúde,  
. 	. 

regulamentares pertincntcs: 
pena advertência, interdição, cancelamento da licença,  e/ou multa; 

III - instalar ou manter em funcionamento consultórios médicos, odontológicos e de pesquisas clínicas, 
clínicas de hemodiálise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades afins, 
institutos de esteticismo, ginástica, fisioterapia e de recuperação, balneários, estâncias hidrominerais, termais, 
climatéricas, de repouso, e congêneres, gabinetes ou serviços que utilizem aparelhos e equipamentos geradores 
de raios X, substâncias radioativas, ou radiações ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratórios, oficinas e 
serviços de ótica, de aparelhos ou materiais óticos, de prótese dentária, de aparelhos ou materiais para uso 
odontológico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou filantrópicas, com a participação de agentes que 
exerçam profissões ou ocupações técnicas e auxiliares relacionadas com a saúde, sem licença do órgão 
sanitário competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes: 
(Redação dada pela Lei n° 9.695 de 19981 

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

9.695 de 1998) 

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar, 
importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos 
alimentícios, medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, 
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correlatos, embalagens, saneantes, utensílios e aparelhos que interessem à saúde pública ou individual, sem 
registro, licença, ou autorizações do órgão sanitário competente ou contrariando o dispostoAgiNsa ao 	o2 e 
sanitária pertinente: 	 -Jroc, No.  

Lívia ai 
pena - advertência, apreensão e inutilização, interdição, cancelamento do registro, e/ou mui( °mão No gu  

11 .274 

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

pena advertência, proibição dc propaganda, suspensão dc venda c/ou multa;  

pena - advertência, proibição de propaganda, suspensão de venda, imposição de mensagem retificadora, 
suspensão de propaganda e publicidade e multa. (Redação dada pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 20011 

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

pena - advertência, e/ou multa; 

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

• 	
pena - advertência, e/ou multa; 

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

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

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

pena - advertência, e/ou multa; 

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

pena advertência, interdição, cancelamento dc licença c autorização, elou multa; 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

XVIII cxpor à venda ou cntFcgaf ao coneumo-predutos de inteFewe à saúde cujo prazo dc validade tenha 
expirado, ou apor lhes novas datas, após expirado o prazo: 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

• 

pena - advertência, interdição, e/ou multa; 

XXIV - inobservância das exigências sanitárias relativas a imóveis, pelos seus proprietários, ou por quem 
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detenha legalmente a sua posse: 

Lívia Salomão Nogueira 
RF 11.274 

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

pena - advertência, interdição, e/ou multa; 

01 ria 
Proc. N°. 

c2q 

pena - interdição e/ou multa; 

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

pena - interdição, e/ou multa; 

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

pena - advertência, interdição, e/ou multa; 

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

pena advertência, apreensão,  inutilização elou interdição do  produto; suspensão dc venda clou fabricação 

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

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

estabelecimento,  proibição dc propaganda; 

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

dc dez  miligramas de iodo metalóide por quilograma dc produto: 

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

cancelamento do registro do produto, interdição parcial ou total do estabelecimento, cancelamento  dc  

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

XXXVII - proceder a comercialização de produto importado sob interdição: (Incluído pela Medida Provisória 
n° 2.190-34, de 2001)  

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

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

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

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produção ou distribuição de medicamentos 
de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial à saúde do indivíduo, ou de tarja preta, provocando o 
desabastecimento do mercado: (incluído pela Medida Provisória n° 2.190-34 de 2001) 
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pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, cancelamento d9:4ffigigro do produt 
cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, cancelamento do alvará RilesbücWaTh 
estabelecimento e/ou multa; Incluído pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001)  

Lívle Saomo Noswei re  
XL - deixar de comunicar ao órgão de vigilância sanitária do Ministério da Saúde a interrupçãrsapê?lêao 

ou redução da fabricação ou da distribuição dos medicamentos referidos no inciso XXXIX: (Incluído pela Medida  
Provisória n° 2.190-34, de 2001) 

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

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

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

Art . 11 - A inobservância ou a desobediência às normas sanitárias para o ingresso e a fixação de 
*estrangeiro no País, implicará em impedimento do desembarque ou permanência do alienígena no território 

nacional, pela autoridade sanitária competente. 

TÍTULO II 

DO PROCESSO 

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

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

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

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

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

IV - penalidade a que está sujeito o infrator e o respectivo preceito legal que autoriza a sua imposição; 

V - ciência, pelo autuado, de que responderá pelo fato em processo administrativo; 

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

VII - prazo para interposição de recurso, quando cabível. 

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

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

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

Art . 16 - Os servidores ficam responsáveis pelas declarações que fizerem nos autos de infração, sendo 
passíveis de punição, por falta grave, em casos de falsidade ou omissão dolosa. 
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Art . 17 - O infrator será notificado para ciência do auto de infração: 

I - pessoalmente; 

II - pelo correio ou via postal; 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

§ 2° -Apresentada ou não a defesa ou impugnação, o auto de infração será julgado pelo dirigente do órgão. 
de vigilância sanitária competente. 

Art . 23 - A apuração do ilícito, em se tratando de produto ou substância referidos no art. 10, inciso IV, far-
se-á mediante a apreensão de amostras para a realização de análise fiscal e de interdição, se for o caso. 

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

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

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

§ 4° - A interdição do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durará o tempo necessário à 
realização de testes, provas, análises ou outras providências requeridas, não podendo, em qualquer caso, 
exceder o prazo de noventa dias, findo qual o produto ou estabelecimento será automaticamente liberado. 

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

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

 

'Nrr.7 - 	• 	 , 

 

Lívic4 Salorntho oguelra 
Art . 26 - O termo de apreensão e de interdição especificará a natureza, quantidade, nome e/O-Vmâl'o8,7tfpo, 

procedência, nome e endereço da empresa e do detentor do produto. 

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

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

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

§ 3° - Será lavrado laudo minucioso e conclusivo da análise fiscal, o qual será arquivado no laboratório 
oficial, extraídas cópias, uma para integrar o processo e as demais para serem entregues ao detentor ou 
responsável pelo produto ou substância e à empresa fabricante. 

110 	§ 4° - O infrator, discordando do resultado condenatório da análise, poderá, em separado ou juntamente 
com o pedido de revisão da decisão recorrida, requerer perícia de contraprova, apresentando a amostra em seu 
poder e indicando seu próprio perito. 

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

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

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

§ 80 - A discordância entre os resultados da análise fiscal condenatória e da perícia de contraprova 
ensejará recurso à autoridade superior no prazo de dez dias, o qual determinará novo exame pericial, a ser 
realizado na segunda amostra em poder do laboratório oficial. 

Art . 28 - Não sendo comprovada, através da análise fiscal, ou da perícia de contraprova, a infração objeto 
*da apuração, e sendo considerado o produto próprio para o consumo, a autoridade competente lavrará despacho 

liberando-o e determinando o arquivamento do processo. 

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

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

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

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

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

Parágrafo único - O recurso previsto no § 8° do art. 27 será decidido no prazo de dez dias. 
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Art . 33 - Quando aplicada a pena de multa, o infrator será notificado para efetuar o pagamento no prazo de 
trinta dias, contados da data da notificação, recolhendo-a à conta do Fundo Nacional de Saúde, ou às 
repartições fazendárias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territórios, conforme a jurisdição administrativa 
em que ocorra o processo. 

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

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

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

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

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

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

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

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

§ 2° - Não corre o prazo prescricional enquanto houver processo administrativo pendente de decisão. 

Art . 39 - Esta Lei entrará em vigor na data de sua publicação. 

Art . 40 - Ficam revogados o Decreto-lei n° 785, de 25 de agosto de 1969,  e demais disposições em 
contrário. 

Brasília, em 20 de agosto de 1977; 156° da Independência e 89° da República. 

ERNESTO GEISEL 
Paulo de Almeida Machado 

Este texto não substitui o publicado no DOU de 24.8.1977 
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LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990.  

Mensagem de veto 

Regulamento  
Regulamento  

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, 
seguinte lei: 

Dispõe sobre as condições para a promoção, proteção e 
recuperação da saúde, a organização e o funcionamento 
dos serviços correspondentes e dá outras providências. 

faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a 

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR 

Art. 1° Esta lei regula, em todo o território nacional, as ações e serviços de saúde, executados isolada ou 
conjuntamente, em caráter permanente ou eventual, por pessoas naturais ou jurídicas de direito Público ou 
privado. • 	TITULO I 

DAS DISPOSIÇÕES GERAIS 

Art. 2° A saúde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condições 
indispensáveis ao seu pleno exercício. 

§ 10 O dever do Estado de garantir a saúde consiste na formulação e execução de políticas econômicas e 
sociais que visem à redução de riscos de doenças e de outros agravos e no estabelecimento de condições que 
assegurem acesso universal e igualitário às ações e aos serviços para a sua promoção, proteção e recuperação. 

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

Art. 3° A saúde tcm como fatores determinantes c condicionantes, entre outros, a alimentação, a moradia, 

País. 

Art. 32  Os níveis de saúde expressam a organização social e econômica do País, tendo a saúde como 
*determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentação, a moradia, o saneamento básico, o meio ambiente, 
wo trabalho, a renda, a educação, a atividade física, o transporte, o lazer e o acesso aos bens e serviços 

essenciais. 	(Redação dada pela Lei n° 12.864, de 2013)  

Parágrafo único. Dizem respeito também à saúde as ações que, por força do disposto no artigo anterior, se 
destinam a garantir às pessoas e à coletividade condições de bem-estar físico, mental e social. 

TÍTULO II 

DO SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE 

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR 

Art. 4° O conjunto de ações e serviços de saúde, prestados por órgãos e instituições públicas federais, 
estaduais e municipais, da Administração direta e indireta e das fundações mantidas pelo Poder Público, 
constitui o Sistema Único de Saúde (SUS). 

§ 1° Estão incluídas no disposto neste artigo as instituições públicas federais, estaduais e municipais de 
controle de qualidade, pesquisa e produção de insumos, medicamentos, inclusive de sangue e hemoderivados, e 
de equipamentos para saúde. 

§ 2° A iniciativa privada poderá participar do Sistema Único de Saúde (SUS), em caráter complementar. 

CAPÍTULO 1 
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Dos Objetivos e Atribuições 

Art. 5° São objetivos do Sistema Único de Saúde SUS: 

I - a identificação e divulgação dos fatores condicionantes e determinantes da saúde; 

II - a formulação de política de saúde destinada a promover, nos campos económico e social, a 
observância do disposto no § 1° do art. 2° desta lei; 

III - a assistência às pessoas por intermédio de ações de promoção, proteção e recuperação da saúde, 
com a realização integrada das ações assistenciais e das atividades preventivas. 

Art. 6° Estão incluídas ainda no campo de atuação do Sistema Único de Saúde (SUS): 

I - a execução de ações: 

a) de vigilância sanitária; 

b) de vigilância epidemiológica; 

c) de saúde do trabalhador; e 

d) de assistência terapêutica integral, inclusive farmacêutica; 

II - a participação na formulação da política e na execução de ações de saneamento básico; 

III - a ordenação da formação de recursos humanos na área de saúde; 

IV - a vigilância nutricional e a orientação alimentar; 

V - a colaboração na proteção do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho; 

VI - a formulação da política de medicamentos, equipamentos, imunobiológicos e outros insumos de 
interesse para a saúde e a participação na sua produção; 

VII - o controle e a fiscalização de serviços, produtos e substâncias de interesse para a saúde; 

VIII - a fiscalização e a inspeção de alimentos, água e bebidas para consumo humano; 

IX - a participação no controle e na fiscalização da produção, transporte, guarda e utilização de 
substâncias e produtos psicoativos, tóxicos e radioativos; 

X - o incremento, em sua área de atuação, do desenvolvimento científico e tecnológico; 

XI - a formulação e execução da política de sangue e seus derivados. 

§ 1° Entende-se por vigilância sanitária um conjunto de ações capaz de eliminar, diminuir ou prevenir 
riscos à saúde e de intervir nos problemas sanitários decorrentes do meio ambiente, da produção e circulação de 
bens e da prestação de serviços de interesse da saúde, abrangendo: 

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saúde, 
compreendidas todas as etapas e processos, da produção ao consumo; e 

II - o controle da prestação de serviços que se relacionam direta ou indiretamente com a saúde. 

§ 2° Entende-se por vigilância epidemiológica um conjunto de ações que proporcionam o conhecimento, a 
detecção ou prevenção de qualquer mudança nos fatores determinantes e condicionantes de saúde individual ou 
coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevenção e controle das doenças ou agravos. 

§ 3° Entende-se por saúde do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de atividades que se destina, 
através das ações de vigilância epidemiológica e vigilância sanitária, à promoção e proteção da saúde dos 
trabalhadores, assim como visa à recuperação e reabilitação da saúde dos trabalhadores submetidos aos riscos 
e agravos advindos das condições de trabalho, abrangendo: 

I - assistência ao trabalhador vítima de acidentes de trabalho ou portador de doença profissional e do 
trabalho; 

II - participação, no âmbito de competência do Sistema Único de Saúde (SUS), em estudos, pesquisas, 
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avaliação e controle dos riscos e agravos potenciais à saúde existentes no processo de t-EMB9o; 	 3 14 
Proc, N-., 

III - participação, no âmbito de competência do Sistema Único de Saúde (SUS), da norm 
fiscalização e controle das condições de produção, extração, armazenamento, tralasp 8,a1 	iNalpeztra 
manuseio de substâncias, de produtos, de máquinas e de equipamentos que apresentam ris ek% /11 sViéle do 
trabalhador; 

IV - avaliação do impacto que as tecnologias provocam à saúde; 

V - informação ao trabalhador e à sua respectiva entidade sindical e às empresas sobre os riscos de 
acidentes de trabalho, doença profissional e do trabalho, bem como os resultados de fiscalizações, avaliações 
ambientais e exames de saúde, de admissão, periódicos e de demissão, respeitados os preceitos da ética 
profissional; 

VI - participação na normatização, fiscalização e controle dos serviços de saúde do trabalhador nas 
instituições e empresas públicas e privadas; 

VII - revisão periódica da listagem oficial de doenças originadas no processo de trabalho, tendo na sua 
elaboração a colaboração das entidades sindicais; e 

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao órgão competente a interdição de máquina, 
de setor de serviço ou de todo ambiente de trabalho, quando houver exposição a risco iminente para a vida ou 
saúde dos trabalhadores. 

4111 
 

CAPITULO II 

Dos Princípios e Diretrizes 

Art. 70  As ações e serviços públicos de saúde e os serviços privados contratados ou conveniados que 
integram o Sistema Único de Saúde (SUS), são desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art. 198 
da Constituição Federal, obedecendo ainda aos seguintes princípios: 

I - universalidade de acesso aos serviços de saúde em todos os níveis de assistência; 

II - integralidade de assistência, entendida como conjunto articulado e contínuo das ações e serviços 
preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os níveis de complexidade do 
sistema; 

III - preservação da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade física e moral; 

IV - igualdade da assistência à saúde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie; 

V - direito à informação, às pessoas assistidas, sobre sua saúde; 

• 	VI - divulgação de informações quanto ao potencial dos serviços de saúde e a sua utilização pelo usuário; 

VII - utilização da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocação de recursos e a 
orientação programática; 

VIII - participação da comunidade; 

IX - descentralização político-administrativa, com direção única em cada esfera de governo: 

a) ênfase na descentralização dos serviços para os municípios; 

b) regionalização e hierarquização da rede de serviços de saúde; 

X - integração em nível executivo das ações de saúde, meio ambiente e saneamento básico; 

XI - conjugação dos recursos financeiros, tecnológicos, materiais e humanos da União, dos Estados, do 
Distrito Federal e dos Municípios na prestação de serviços de assistência à saúde da população; 

XII - capacidade de resolução dos serviços em todos os níveis de assistência; e 

XIII - organização dos serviços públicos de modo a evitar duplicidade de meios para fins idênticos. 

CAPITULO III 
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Da Organização, da Direção e da Gestão 

Art. 8° As ações e serviços de saúde, executados pelo Sistema Único de Saúde (SUS), seja diretamente 
ou mediante participação complementar da iniciativa privada, serão organizados de forma regionalizada e 
hierarquizada em níveis de complexidade crescente. 

Art. 90  A direção do Sistema Único de Saúde (SUS) é única, de acordo com o inciso I do art. 198 da 
Constituição Federal,  sendo exercida em cada esfera de governo pelos seguintes órgãos: 

I - no âmbito da União, pelo Ministério da Saúde; 

II - no âmbito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Saúde ou órgão equivalente; 
e 

III - no âmbito dos Municípios, pela respectiva Secretaria de Saúde ou órgão equivalente. 

Art. 10. Os municípios poderão constituir consórcios para desenvolver em conjunto as ações e os serviços 
de saúde que lhes correspondam. 

§ 1° Aplica-se aos consórcios administrativos intermunicipais o princípio da direção única, e os 
respectivos atos constitutivos disporão sobre sua observância. 

§ 2° No nível municipal, o Sistema Único de Saúde (SUS), poderá organizar-se em distritos de forma a 
integrar e articular recursos, técnicas e práticas voltadas para a cobertura total das ações de saúde. 

• 
Art. 11. (Vetado). 

Art. 12. Serão criadas comissões intersetoriais de âmbito nacional, subordinadas ao Conselho Nacional de 
Saúde, integradas pelos Ministérios e órgãos competentes e por entidades representativas da sociedade civil. 

Parágrafo único. As comissões intersetoriais terão a finalidade de articular políticas e programas de 
interesse para a saúde, cuja execução envolva áreas não compreendidas no âmbito do Sistema Único de Saúde 
(SUS). 

Art. 13. A articulação das políticas e programas, a cargo das comissões intersetoriais, abrangerá, em 
especial, as seguintes atividades: 

I - alimentação e nutrição; 

II - saneamento e meio ambiente; 

III - vigilância sanitária e farmacoepidemiologia; 

IV - recursos humanos; 	 • 
V - ciência e tecnologia; e 

VI - saúde do trabalhador. 

Art. 14. Deverão ser criadas Comissões Permanentes de integração entre os serviços de saúde e as 
instituições de ensino profissional e superior. 

Parágrafo único. Cada uma dessas comissões terá por finalidade propor prioridades, métodos e estratégias 
para a formação e educação continuada dos recursos humanos do Sistema Único de Saúde (SUS), na esfera 
correspondente, assim como em relação à pesquisa e à cooperação técnica entre essas instituições. 

Art. 14-A. As Comissões Intergestores Bipadite e Tripartite são reconhecidas como foros de negociação e 
pactuação entre gestores, quanto aos aspectos operacionais do Sistema Único de Saúde (SUS). (Incluído 
pela Lei n° 12.466, de 2011).  

Parágrafo único. A atuação das Comissões Intergestores Bipadite e Tripartite terá por objetivo: 
(Incluído pela Lei n° 12.466, de 2011).  

I - decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestão compartilhada do SUS, 
em conformidade com a definição da política consubstanciada em planos de saúde, aprovados pelos conselhos 
de saúde; (Incluído pela Lei n° 12.466. de 2011).  

II - definir diretrizes, de âmbito nacional, regional e intermunicipal, a respeito da organização das redes de 
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ações e serviços de saúde, principalmente no tocante à sua governança institucional e à integração das ações e 
serviços dos entes federados; 	(Incluído pela Lei n° 12.466, de 2011).  

III - fixar diretrizes sobre as regiões de saúde, distrito sanitário, integração de 	i 
contrarreferência e demais aspectos vinculados à integração das ações e serviços de`s vatTd9T, 
federados. 	(Incluído pela Lei n° 12.466, de 2011).  

Art. 14-B. O Conselho Nacional de Secretários de Saúde (Conass) e o Conselho Nacional de Secretarias 
Municipais de Saúde (Conasems) são reconhecidos como entidades representativas dos entes estaduais e 
municipais para tratar de matérias referentes à saúde e declarados de utilidade pública e de relevante função 
social, na forma do regulamento. (Incluído pela Lei n° 12.466, de 2011).  

§ 1 2  O Conass e o Conasems receberão recursos do orçamento geral da União por meio do Fundo 
Nacional de Saúde, para auxiliar no custeio de suas despesas institucionais, podendo ainda celebrar convênios 
com a União. (Incluído pela Lei n° 12.466, de 2011).  

§ 22  Os Conselhos de Secretarias Municipais de Saúde (Cosems) são reconhecidos como entidades que 
representam os entes municipais, no âmbito estadual, para tratar de matérias referentes à saúde, desde que 
vinculados institucionalmente ao Conasems, na forma que dispuserem seus estatutos. (Incluído pela Lei 
n° 12.466, de 2011).  

CAPÍTULO IV • 	Da Competência e das Atribuições 

Seção 1 

Das Atribuições Comuns 

Art. 15. A União, os Estados, o Distrito Federal e os Municípios exercerão, em seu âmbito administrativo, 
as seguintes atribuições: 

I - definição das instâncias e mecanismos de controle, avaliação e de fiscalização das ações e serviços 
de saúde; 

II - administração dos recursos orçamentários e financeiros destinados, em cada ano, à saúde; 

III - acompanhamento, avaliação e divulgação do nível de saúde da população e das condições 
ambientais; 

IV - organização e coordenação do sistema de informação de saúde; 

V - elaboração de normas técnicas e estabelecimento de padrões de qualidade e parâmetros de custos 
*que caracterizam a assistência à saúde; 

VI - elaboração de normas técnicas e estabelecimento de padrões de qualidade para promoção da saúde 
do trabalhador; 

VII - participação de formulação da política e da execução das ações de saneamento básico e colaboração 
na proteção e recuperação do meio ambiente; 

VIII - elaboração e atualização periódica do plano de saúde; 

IX - participação na formulação e na execução da política de formação e desenvolvimento de recursos 
humanos para a saúde; 

X - elaboração da proposta orçamentária do Sistema Único de Saúde (SUS), de conformidade com o plano 
de saúde; 

XI - elaboração de normas para regular as atividades de serviços privados de saúde, tendo em vista a sua 
relevância pública; 

XII - realização de operações externas de natureza financeira de interesse da saúde, autorizadas pelo 
Senado Federal; 

XIII - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitórias, decorrentes de situações de 
perigo iminente, de calamidade pública ou de irrupção de epidemias, a autoridade competente da esfera 
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administrativa correspondente poderá requisitar bens e serviços, tanto de pessoas naturais como de jurídicas, 
sendo-lhes assegurada justa indenização; 

XIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados; 

XV - propor a celebração de convênios, acordos e protocolos internacionais relativos à saúde, saneamento 
e meio ambiente; 

XVI - elaborar normas técnico-científicas de promoção, proteção e recuperação da saúde; 

XVII - promover articulação com os órgãos de fiscalização do exercício profissional e outras entidades 
representativas da sociedade civil para a definição e controle dos padrões éticos para pesquisa, ações e 
serviços de saúde; 

XVIII - promover a articulação da política e dos planos de saúde; 

XIX - realizar pesquisas e estudos na área de saúde; 

XX - definir as instâncias e mecanismos de controle e fiscalização inerentes ao poder de polícia sanitária; 

XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de atendimento emergencial. 

Seção II 

Da Competência 

Art. 16. A direção nacional do Sistema Único da Saúde (SUS) compete: 

I - formular, avaliar e apoiar políticas de alimentação e nutrição; 

II - participar na formulação e na implementação das políticas: 

a) de controle das agressões ao meio ambiente; 

b) de saneamento básico; e 

c) relativas às condições e aos ambientes de trabalho; 

III - definir e coordenar os sistemas: 

a) de redes integradas de assistência de alta complexidade; 

b) de rede de laboratórios de saúde pública; 

c) de vigilância epidemiológica; e 

d) vigilância sanitária; 

IV - participar da definição de normas e mecanismos de controle, com órgão afins, de agravo sobre o meio 
ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussão na saúde humana; 

V - participar da definição de normas, critérios e padrões para o controle das condições e dos ambientes 
de trabalho e coordenar a política de saúde do trabalhador; 

VI - coordenar e participar na execução das ações de vigilância epidemiológica; 

VII - estabelecer normas e executar a vigilância sanitária de portos, aeroportos e fronteiras, podendo a 
execução ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e Municípios; 

VIII - estabelecer critérios, parâmetros e métodos para o controle da qualidade sanitária de produtos, 
substâncias e serviços de consumo e uso humano; 

IX - promover articulação com os órgãos educacionais e de fiscalização do exercício profissional, bem 
como com entidades representativas de formação de recursos humanos na área de saúde; 

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execução da política nacional e produção de insumos 
e equipamentos para a saúde, em articulação com os demais órgãos governamentais; 

XI - identificar os serviços estaduais e municipais de referência nacional para o estabelecimento de 
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padrões técnicos de assistência à saúde; 

Salomão Nogue.árz., 
R F.  11.274 

XIII - prestar cooperação técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municípios para o 
aperfeiçoamento da sua atuação institucional; 

XIV - elaborar normas para regular as relações entre o Sistema Único de Saúde (SUS) e os serviços 
privados contratados de assistência à saúde; 

XV - promover a descentralização para as Unidades Federadas e para os Municípios, dos serviços e 
ações de saúde, respectivamente, de abrangência estadual e municipal; 

XVI - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados; 

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as ações e os serviços de saúde, respeitadas as competências 
estaduais e municipais; 

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no âmbito do SUS, em cooperação técnica com os 
Estados, Municípios e Distrito Federal; 

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliação técnica e financeira do SUS em 
todo o Território Nacional em cooperação técnica com os Estados, Municípios e Distrito Federal. 	(Vide  *Decreto n° 1.651, de 1995) 

Parágrafo único. A União poderá executar ações de vigilância epidemiológica e sanitária em circunstâncias 
especiais, como na ocorrência de agravos inusitados à saúde, que possam escapar do controle da direção 
estadual do Sistema Único de Saúde (SUS) ou que representem risco de disseminação nacional. 

Art. 17. À direção estadual do Sistema Único de Saúde (SUS) compete: 

I - promover a descentralização para os Municípios dos serviços e das ações de saúde; 

II - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Único de Saúde (SUS); 

III - prestar apoio técnico e financeiro aos Municípios e executar supletivamente ações e serviços de 
saúde; 

IV - coordenar e, em caráter complementar, executar ações e serviços: 

a) de vigilância epidemiológica; 

b) de vigilância sanitária; 

c) de alimentação e nutrição; e 

d) de saúde do trabalhador; 

V - participar, junto com os órgãos afins, do controle dos agravos do meio ambiente que tenham 
repercussão na saúde humana; 

VI - participar da formulação da política e da execução de ações de saneamento básico; 

VII - participar das ações de controle e avaliação das condições e dos ambientes de trabalho; 

VIII - em caráter suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a política de insumos e 
equipamentos para a saúde; 

IX - identificar estabelecimentos hospitalares de referência e gerir sistemas públicos de alta complexidade, 
de referência estadual e regional; 

X - coordenar a rede estadual de laboratórios de saúde pública e hemocentros, e gerir as unidades que 
permaneçam em sua organização administrativa; 

XI - estabelecer normas, em caráter suplementar, para o controle e avaliação das ações e serviços de 
saúde; 

XII - formular normas e estabelecer padrões, em caráter suplementar, de procedimentos de controle de 
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qualidade para produtos e substâncias de consumo humano; 

XIII - colaborar com a União na execução da vigilância sanitária de portos, aeroportos e fronteiras; 

XIV - o acompanhamento, a avaliação e divulgação dos indicadores de morbidade e mortalidade no âmbito 
da unidade federada. 

Art. 18. À direção municipal do Sistema de Saúde (SUS) compete: 

I - planejar, organizar, controlar e avaliar as ações e os serviços de saúde e gerir e executar os serviços 
públicos de saúde; 

II - participar do planejamento, programação e organização da rede regionalizada e hierarquizada do 
Sistema Único de Saúde (SUS), em articulação com sua direção estadual; 

III - participar da execução, controle e avaliação das ações referentes às condições e aos ambientes de 
trabalho; 

IV - executar serviços: 

a) de vigilância epidemiológica; 

b) vigilância sanitária; 

c) de alimentação e nutrição; 
	 • 

d) de saneamento básico; e 

e) de saúde do trabalhador; 

V - dar execução, no âmbito municipal, à política de insumos e equipamentos para a saúde; 

VI - colaborar na fiscalização das agressões ao meio ambiente que tenham repercussão sobre a saúde 
humana e atuar, junto aos órgãos municipais, estaduais e federais competentes, para controlá-las; 

VII - formar consórcios administrativos intermunicipais; 

VIII - gerir laboratórios públicos de saúde e hemocentros; 

IX - colaborar com a União e os Estados na execução da vigilância sanitária de portos, aeroportos e 
fronteiras; 

X - observado o disposto no art. 26 desta Lei, celebrar contratos e convênios com entidades prestadoras 
de serviços privados de saúde, bem como controlar e avaliar sua execução; 

III 
XI - controlar e fiscalizar os procedimentos dos serviços privados de saúde; 

XII - normatizar complementarmente as ações e serviços públicos de saúde no seu âmbito de atuação. 

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuições reservadas aos Estados e aos Municípios. 

CAPITULO V 

Do Subsistema de Atenção à Saúde Indígena 
(Incluído pela Lei n° 9.836, de 1999) 

Art. 19-A. As ações e serviços de saúde voltados para o atendimento das populações indígenas, em todo 
o território nacional, coletiva ou individualmente, obedecerão ao disposto nesta Lei. (Incluído pela Lei n° 
9.836, de 1999) 

Art. 19-B. É instituído um Subsistema de Atenção à Saúde Indígena, componente do Sistema Único de 
Saúde — SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei n9  8.142, de 28 de dezembro de 1990,  com o qual 
funcionará em perfeita integração. 	Incluído pela Lei n° 9.836, de 1999)  

Art. 19-C. Caberá à União, com seus recursos próprios, financiar o Subsistema de Atenção à Saúde 
Indígena. 	(Incluído pela Lei n° 9.836, de 1999)  
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Art. 19-D. O SUS promoverá a articulação do Subsistema instituído por esta Lei com os órgãos 
responsáveis pela Política Indígena do País. 	(Incluído pela Lei n° 9.836, de 1999)  

Noguefr a  
.27. 

Art. 19-E. Os Estados, Municípios, outras instituições governamentais e não-gov 
atuar complementarmente no custeio e execução das ações. 	Incluído  ela Lei n° 9.836 

"Rm &jia/ 
. 	 •• • 01,"~ -  a e • fe... rn  

Art. 19-F. Dever-se-á obrigatoriamente levar em consideração a realidade local e as especificidades da 
cultura dos povos indígenas e o modelo a ser adotado para a atenção à saúde indígena, que se deve pautar por 
uma abordagem diferenciada e global, contemplando os aspectos de assistência à saúde, saneamento básico, 
nutrição, habitação, meio ambiente, demarcação de terras, educação sanitária e integração institucional. 
(Incluído pela Lei n° 9.836, de 1999) 

Art. 19-G. O Subsistema de Atenção à Saúde Indígena deverá ser, como o SUS, descentralizado, 
hierarquizado e regionalizado. 	(Incluído pela Lei n° 9.836, de 1999)  

§ 1 O Subsistema de que trata o caput deste artigo terá como base os Distritos Sanitários Especiais 
Indígenas. 	(Incluído pela Lei n° 9.836, de 1999) 

§ 22  O SUS servirá de retaguarda e referência ao Subsistema de Atenção à Saúde Indígena, devendo, 
para isso, ocorrer adaptações na estrutura e organização do SUS nas regiões onde residem as populações 
indígenas, para propiciar essa integração e o atendimento necessário em todos os níveis, sem 

mkdiscriminações. 	(Incluído pela Lei n° 9.836, de 1999) 

11/ 
§ 32  As populações indígenas devem ter acesso garantido ao SUS, em âmbito local, regional e de centros 

especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo a atenção primária, secundária e terciária à 
saúde. (Incluído pela Lei n° 9.836, de 1999)  

Art. 19-H. As populações indígenas terão direito a participar dos organismos colegiados de formulação, 
acompanhamento e avaliação das políticas de saúde, tais como o Conselho Nacional de Saúde e os Conselhos 
Estaduais e Municipais de Saúde, quando for o caso. (Incluído pela Lei n° 9.836, de 1999) 

CAPÍTULO VI 

DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNAÇÃO DOMICILIAR 
(Incluído pela Lei n° 10.424, de 2002) 

Art. 19-1. São estabelecidos, no âmbito do Sistema Único de Saúde, o atendimento domiciliar e a 
internação domiciliar. 	(Incluído pela Lei n° 10.424, de 2002)  

§ 1 2  Na modalidade de assistência de atendimento e internação domiciliares incluem-se, principalmente, 
•os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapêuticos, psicológicos e de assistência social, entre outros 

necessários ao cuidado integral dos pacientes em seu domicílio. 	(Incluído pela Lei n° 10.424, de 2002)  

§ 22  O atendimento e a internação domiciliares serão realizados por equipes multidisciplinares que atuarão 
nos níveis da medicina preventiva, terapêutica e reabilitadora. 	(Incluído pela Lei n° 10.424, de 2002)  

§ 32  O atendimento e a internação domiciliares só poderão ser realizados por indicação médica, com 
expressa concordância do paciente e de sua família. 	(Incluído pela Lei n° 10.424, de 2002) 

CAPÍTULO VII 

DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O TRABALHO DE PARTO, PARTO E Pós- 
PARTO IMEDIATO 

(Incluído pela Lei n° 11.108, de 2005) 

Art. 19-J. Os serviços de saúde do Sistema Único de Saúde - SUS, da rede própria ou conveniada, ficam 
obrigados a permitir a presença, junto à parturiente, de 1 (um) acompanhante durante todo o período de trabalho 
de parto, parto e pós-parto imediato. (Incluído pela Lei n° 11.108, de 2005) 

§ 1 2  O acompanhante de que trata o caput deste artigo será indicado pela parturiente. 	(Incluído pela 
Lei n° 11.108, de 2005)  

§ 22  As ações destinadas a viabilizar o pleno exercício dos direitos de que trata este artigo constarão do 
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regulamento da lei, a ser elaborado pelo órgão competente do Poder Executivo. 	(Incluído pela Lei n°  11.108,  
de 2005) 

§ 32  Ficam os hospitais de todo o País obrigados a manter, em local visível de suas dependências, aviso 
informando sobre o direito estabelecido no caput deste artigo. 	(Incluído pela Lei n° 12.895, de 2013) 

Art. 19-L. (VETADO) 	(Incluído pela Lei n° 11.108, de 2005)  

CAPITULO VIII 

(Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011) 

DA ASSISTÊNCIA TERAPÊUTICA E DA INCORPORAÇÃO DE TECNOLOGIA EM SAÚDE" 

Art. 19-M. A assistência terapêutica integral a que se refere a alínea d do inciso I do art. 62  consiste 
em: 	(Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011)  

I - dispensação de medicamentos e produtos de interesse para a saúde, cuja prescrição esteja em 
conformidade com as diretrizes terapêuticas definidas em protocolo clínico para a doença ou o agravo à saúde a 
ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P; (Incluído pela Lei n° 
12.401, de 2011) 

II - oferta de procedimentos terapêuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes de 
tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Único de Saúde - SUS, realizados no território nacional pie 
serviço próprio, conveniado ou contratado. 

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, são adotadas as seguintes definições: 

I - produtos de interesse para a saúde: órteses, próteses, bolsas coletoras e equipamentos médicos; 

II - protocolo clínico e diretriz terapêutica: documento que estabelece critérios para o diagnóstico da 
doença ou do agravo à saúde; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, 
quando couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clínico; e o acompanhamento e a 
verificação dos resultados terapêuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. (Incluído pela Lei n° 
12.401, de 2011) 

Art. 19-0. Os protocolos clínicos e as diretrizes terapêuticas deverão estabelecer os medicamentos ou 
produtos necessários nas diferentes fases evolutivas da doença ou do agravo à saúde de que tratam, bem como 
aqueles indicados em casos de perda de eficácia e de surgimento de intolerância ou reação adversa relevante, 
provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. (Incluído pela Lei n° 12.401,  
de 2011 

Parágrafo único. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o caput deste artigo serão^  
aqueles avaliados quanto à sua eficácia, segurança, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases. 
evolutivas da doença ou do agravo à saúde de que trata o protocolo. (Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011) 

Art. 19-P. Na falta de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, a dispensação será realizada: 
(Incluído pela Lei n° 12.401. de 2011) 

I - com base nas relações de medicamentos instituídas pelo gestor federal do SUS, observadas as 
competências estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento será pactuada na Comissão 
lntergestores Tripartite; (Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011)  

II - no âmbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas relações de 
medicamentos instituídas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento será 
pactuada na Comissão Intergestores Bipartite; (Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011) 

III - no âmbito de cada Município, de forma suplementar, com base nas relações de medicamentos 
instituídas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento será pactuada no 
Conselho Municipal de Saúde. (Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011) 

Art. 19-Q. A incorporação, a exclusão ou a alteração pelo SUS de novos medicamentos, produtos e 
procedimentos, bem como a constituição ou a alteração de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, são 
atribuições do Ministério da Saúde, assessorado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 
SUS. (Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011)  

§ 1 2  A Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS, cuja composição e regimento são 
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definidos em regulamento, contará com a participação de 1 (um) representante indicado pelo Conselho Nacional 
de Saúde e de 1 (um) representante, especialista na área, indicado pelo Conselho FederabdcuMedicina. 
(Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011) 

§ 22  O relatório da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS levgeeritVg'irreMe'llw,dAr ---1 
rç 

necessariamente: 	(Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011)  

I - as evidências científicas sobre a eficácia, a acurácia, a efetividade e a segurança do medicamento, 
produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo órgão competente para o registro ou a autorização 
de uso; (Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011)  

II - a avaliação econômica comparativa dos benefícios e dos custos em relação às tecnologias já 
incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando 
cabível. (Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011)  

Art. 19-R. A incorporação, a exclusão e a alteração a que se refere o art. 19-Q serão efetuadas mediante 
a instauração de processo administrativo, a ser concluído em prazo não superior a 180 (cento e oitenta) dias, 
contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogação por 90 (noventa) dias corridos, 
quando as circunstâncias exigirem. (Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011) 

§ 1 2  O processo de que trata o caput deste artigo observará, no que couber, o disposto na Lei n 2  9.784, 
de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinações especiais: 	(Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011) 

• I - apresentação pelo interessado dos documentos e, se cabível, das amostras de produtos, na forma do 
regulamento, com informações necessárias para o atendimento do disposto no § 22  do art. 19-Q; (Incluído pela 
Lei n°12,401, de 2011)  

II - (VETADO); 	(Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011)  

III - realização de consulta pública que inclua a divulgação do parecer emitido pela Comissão Nacional de 
Incorporação de Tecnologias no SUS; 	(Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011)  

IV - realização de audiência pública, antes da tomada de decisão, se a relevância da matéria justificar o 
evento. 	(Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011) 

§ 22  (VETADO). 	(Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011) 

Art. 19-S. (VETADO). 	(Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011)  

Art. 19-T. São vedados, em todas as esferas de gestão do SUS: 	(Incluído pela Lei n° 12.401, de 
2011) 

I - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clínico ou 
*cirúrgico experimental, ou de uso não autorizado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA; 

(Incluído pela Lei n°12.401, de 2011) 

II - a dispensação, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou 
importado, sem registro na Anvisa." 

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos, produtos de interesse para 
a saúde ou procedimentos de que trata este Capítulo será pactuada na Comissão Intergestores Tripartite. 
(Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011)  

TÍTULO III 

DOS SERVIÇOS PRIVADOS DE ASSISTÊNCIA À SAÚDE 

CAPÍTULO I 

Do Funcionamento 

Art. 20. Os serviços privados de assistência à saúde caracterizam-se pela atuação, por iniciativa própria, 
de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas jurídicas de direito privado na promoção, proteção 
e recuperação da saúde. 

Art. 21. A assistência à saúde é livre à iniciativa privada. 
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Art. 22. Na prestação de serviços privados de assistência à saúde, serão observados os princípios éticos 
e as normas expedidas pelo órgão de direção do Sistema Único de Saúde (SUS) quanto às condições para seu 
funcionamento. 

à saúde, salvo  através dc doações de organismos internacionais  vinculades à Organização das  Nações Unidas, 
dc entidades de cooperação técnica c  de financiamento c  empréstimos. 

§ 1° Em qualquer caco  é obrigatór-ia a  autorização do órgão de direção nacional do Sistema Único do 
Saúde (SUS), submetendo sc a seu controle as  atividades que ferem  desenvolvidas c Of.; instrumentos que 
fer-em-fiffliedes7 

§ 2° Excetuam sc  do disposto neste  artigo os cenkiços  de saúde mantidos, sem  finalidade  lucrativa, por 

Art. 23. É permitida a participação direta ou indireta, inclusive controle, de empresas ou de capital 
estrangeiro na assistência à saúde nos seguintes casos: 	(Redação dada pela Lei n° 13.097, de 2015) 

I - doações de organismos internacionais vinculados à Organização das Nações Unidas, de entidades de 
cooperação técnica e de financiamento e empréstimos; 	(Incluído pela Lei n° 13.097, de 2015) 

II - pessoas jurídicas destinadas a instalar, operacionalizar ou explorar: 	(Incluído pela Lei n° 13.097,  
de 2015)  

a) hospital geral, inclusive filantrópico, hospital especializado, policlínica, clínica geral e clínici 
especializada; e 	ílncluído pela Lei n° 13.097, de 2015) 

b) ações e pesquisas de planejamento familiar; 	(Incluído pela Lei n° 13.097, de 2015) 

III - serviços de saúde mantidos, sem finalidade lucrativa, por empresas, para atendimento de seus 
empregados e dependentes, sem qualquer ônus para a seguridade social; e (Incluído pela Lei n° 13.097, de 
2015)  

IV - demais casos previstos em legislação específica. 	(Incluído pela Lei n° 13.097, de 2015) 

CAPÍTULO II 

Da Participação Complementar 

Art. 24. Quando as suas disponibilidades forem insuficientes para garantir a cobertura assistencial à 
população de uma determinada área, o Sistema Único de Saúde (SUS) poderá recorrer aos serviços ofertados 
pela iniciativa privada. 

Parágrafo único. A participação complementar dos serviços privados será formalizada mediante contrato 

• 

Art. 25. Na hipótese do artigo anterior, as entidades filantrópicas e as sem fins lucrativos terão preferência 
para participar do Sistema Único de Saúde (SUS). 

Art. 26. Os critérios e valores para a remuneração de serviços e os parâmetros de cobertura assistencial 
serão estabelecidos pela direção nacional do Sistema Único de Saúde (SUS), aprovados no Conselho Nacional 
de Saúde. 

§ 1° Na fixação dos critérios, valores, formas de reajuste e de pagamento da remuneração aludida neste 
artigo, a direção nacional do Sistema Único de Saúde (SUS) deverá fundamentar seu ato em demonstrativo 
econômico-financeiro que garanta a efetiva qualidade de execução dos serviços contratados. 

§ 2° Os serviços contratados submeter-se-ão às normas técnicas e administrativas e aos princípios e 
diretrizes do Sistema Único de Saúde (SUS), mantido o equilíbrio econômico e financeiro do contrato. 

§ 3° (Vetado). 

§ 4° Aos proprietários, administradores e dirigentes de entidades ou serviços contratados é vedado exercer 
cargo de chefia ou função de confiança no Sistema Único de Saúde (SUS). 

TÍTULO IV 

DOS RECURSOS HUMANOS 
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Art. 27. A política de recursos humanos na área da saúde será formalizada e executada, articuladamente 
pelas diferentes esferas de governo, em cumprimento dos seguintes objetivos: 	F,crorr r, 	. 

I - organização de um sistema de formação de recursos humanos em todos os níveis de ensin 
de pós-graduação, além da elaboração de programas de permanente aperfeiçoamento 

II - (Vetado) 

III - (Vetado) 

IV - valorização da dedicação exclusiva aos serviços do Sistema Único de Saúde (SUS). 

Parágrafo único. Os serviços públicos que integram o Sistema Único de Saúde (SUS) constituem campo 
de prática para ensino e pesquisa, mediante normas específicas, elaboradas conjuntamente com o sistema 
educacional. 

Art. 28. Os cargos e funções de chefia, direção e assessoramento, no âmbito do Sistema Único de Saúde 
(SUS), só poderão ser exercidas em regime de tempo integral. 

§ 1° Os servidores que legalmente acumulam dois cargos ou empregos poderão exercer suas atividades 
em mais de um estabelecimento do Sistema Único de Saúde (SUS). 

§ 2° O disposto no parágrafo anterior aplica-se também aos servidores em regime de tempo integral, com 

exceção dos ocupantes de cargos ou função de chefia, direção ou assessoramento. 

Art. 29. (Vetado). 

Art. 30. As especializações na forma de treinamento em serviço sob supervisão serão regulamentadas por 
Comissão Nacional, instituída de acordo com o art. 12 desta Lei, garantida a participação das entidades 
profissionais correspondentes. 

TÍTULO V 

DO FINANCIAMENTO 

CAPÍTULO I 

Dos Recursos 

Art. 31. O orçamento da seguridade social destinará ao Sistema Único de Saúde (SUS) de acordo com a 
receita estimada, os recursos necessários à realização de suas finalidades, previstos em proposta elaborada 
pela sua direção nacional, com a participação dos órgãos da Previdência Social e da Assistência Social, tendo 

4rm vista as metas e prioridades estabelecidas na Lei de Diretrizes Orçamentárias. 

Art. 32. São considerados de outras fontes os recursos provenientes de: 

I - (Vetado) 

II - Serviços que possam ser prestados sem prejuízo da assistência à saúde; 

III - ajuda, contribuições, doações e donativos; 

IV - alienações patrimoniais e rendimentos de capital; 

V - taxas, multas, emolumentos e preços públicos arrecadados no âmbito do Sistema Único de Saúde 
(SUS); e 

VI - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais. 

§ 1° Ao Sistema Único de Saúde (SUS) caberá metade da receita de que trata o inciso I deste artigo, 
apurada mensalmente, a qual será destinada à recuperação de viciados. 

§ 2° As receitas geradas no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) serão creditadas diretamente em 
contas especiais, movimentadas pela sua direção, na esfera de poder onde forem arrecadadas. 

§ 30  As ações de saneamento que venham a ser executadas supletivamente pelo Sistema Único de Saúde 
(SUS), serão financiadas por recursos tarifários específicos e outros da União, Estados, Distrito Federal, 
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Municípios e, em particular, do Sistema Financeiro da Habitação (SFH). 

§ 40  (Vetado). 

§ 5° As atividades de pesquisa e desenvolvimento científico e tecnológico em saúde serão co-financiadas 
pelo Sistema Único de Saúde (SUS), pelas universidades e pelo orçamento fiscal, além de recursos de 
instituições de fomento e financiamento ou de origem externa e receita própria das instituições executoras. 

§ 6° (Vetado). 

CAPÍTULO II 

Da Gestão Financeira 

Art. 33. Os recursos financeiros do Sistema Único de Saúde (SUS) serão depositados em conta especial, 
em cada esfera de sua atuação, e movimentados sob fiscalização dos respectivos Conselhos de Saúde. 

§ 1° Na esfera federal, os recursos financeiros, originários do Orçamento da Seguridade Social, de outros 
Orçamentos da União, além de outras fontes, serão administrados pelo Ministério da Saúde, através do Fundo 
Nacional de Saúde. 

§ 2° (Vetado). 

§ 3° (Vetado). 

§ 4° O Ministério da Saúde acompanhará, através de seu sistema de auditoria, a conformidade à 
programação aprovada da aplicação dos recursos repassados a Estados e Municípios. Constatada a 
malversação, desvio ou não aplicação dos recursos, caberá ao Ministério da Saúde aplicar as medidas previstas 
em lei. 

Art. 34. As autoridades responsáveis pela distribuição da receita efetivamente arrecadada transferirão 
automaticamente ao Fundo Nacional de Saúde (FNS), observado o critério do parágrafo único deste artigo, os 
recursos financeiros correspondentes às dotações consignadas no Orçamento da Seguridade Social, a projetos 
e atividades a serem executados no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). 

Parágrafo único. Na distribuição dos recursos financeiros da Seguridade Social será observada a mesma 
proporção da despesa prevista de cada área, no Orçamento da Seguridade Social. 

Art. 35. Para o estabelecimento de valores a serem transferidos a Estados, Distrito Federal e Municípios, 
será utilizada a combinação dos seguintes critérios, segundo análise técnica de programas e projetos: 

I - perfil demográfico da região; 

II - perfil epidemiológico da população a ser coberta; 

III - características quantitativas e qualitativas da rede de saúde na área; 

IV - desempenho técnico, econômico e financeiro no período anterior; 

V - níveis de participação do setor saúde nos orçamentos estaduais e municipais; 

VI - previsão do plano qüinqüenal de investimentos da rede; 

VII - ressarcimento do atendimento a serviços prestados para outras esferas de governo. 

§ 1° Mctadc dos rechines destinardes a E-ztados e Municípies  será elktFibeffda scgundo o quocicntc  dc cua , 	. 
(Revogado pela 

Lei Complementar n° 141, de 2012) 	Vide Lei n° 8.142, de 1990) 

§ 2° Nos casos de Estados e Municípios sujeitos a notório processo de migração, os critérios 
demográficos mencionados nesta lei serão ponderados por outros indicadores de crescimento populacional, em 
especial o número de eleitores registrados. 

§ 3° (Vetado). 

§ 4° (Vetado). 
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§ 5° (Vetado). 
- 

§ 6° O disposto no parágrafo anterior não prejudica a atuação dos órgãos de coát?Ore iht 
nem a aplicação de penalidades previstas em lei, em caso de irregularidades verificadas-pa-ge 
transferidos. : .274 

CAPÍTULO III 

Do Planejamento e do Orçamento 

Art. 36. O processo de planejamento e orçamento do Sistema Único de Saúde (SUS) será ascendente, do 
nível local até o federal, ouvidos seus órgãos deliberativos, compatibilizando-se as necessidades da política de 
saúde com a disponibilidade de recursos em planos de saúde dos Municípios, dos Estados, do Distrito Federal e 
da União. 

§ 1° Os planos de saúde serão a base das atividades e programações de cada nível de direção do 
Sistema Único de Saúde (SUS), e seu financiamento será previsto na respectiva proposta orçamentária. 

§ 2° É vedada a transferência de recursos para o financiamento de ações não previstas nos planos de 
saúde, exceto em situações emergenciais ou de calamidade pública, na área de saúde. 

Art. 37. O Conselho Nacional de Saúde estabelecerá as diretrizes a serem observadas na elaboração dos 
planos de saúde, em função das características epidemiológicas e da organização dos serviços em cada 

•urisdição administrativa. 

Art. 38. Não será permitida a destinação de subvenções e auxílios a instituições prestadoras de serviços 
de saúde com finalidade lucrativa. 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 39. (Vetado). 

§ 1° (Vetado). 

§ 2° (Vetado). 

§ 3° (Vetado). 

§ 4° (Vetado). 

§ 5° A cessão de uso dos imóveis de propriedade do Inamps para órgãos integrantes do Sistema Único de 
Saúde (SUS) será feita de modo a preservá-los como patrimônio da Seguridade Social. 

410 	§ 6° Os imóveis de que trata o parágrafo anterior serão inventariados com todos os seus acessórios, 
equipamentos e outros bens móveis e ficarão disponíveis para utilização pelo órgão de direção municipal do 
Sistema Único de Saúde - SUS ou, eventualmente, pelo estadual, em cuja circunscrição administrativa se 
encontrem, mediante simples termo de recebimento. 

§ 7° (Vetado). 

§ 8° O acesso aos serviços de informática e bases de dados, mantidos pelo Ministério da Saúde e pelo 
Ministério do Trabalho e da Previdência Social, será assegurado às Secretarias Estaduais e Municipais de 
Saúde ou órgãos congêneres, como suporte ao processo de gestão, de forma a permitir a gerencia informatizada 
das contas e a disseminação de estatísticas sanitárias e epidemiológicas médico-hospitalares. 

Art. 40. (Vetado) 

Art. 41. As ações desenvolvidas pela Fundação das Pioneiras Sociais e pelo Instituto Nacional do Câncer, 
supervisionadas pela direção nacional do Sistema Único de Saúde (SUS), permanecerão como referencial de 
prestação de serviços, formação de recursos humanos e para transferência de tecnologia. 

Art. 42. (Vetado). 

Art. 43. A gratuidade das ações e serviços de saúde fica preservada nos serviços públicos contratados, 
ressalvando-se as cláusulas dos contratos ou convênios estabelecidos com as entidades privadas. 
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Art. 44. (Vetado). 

Art. 45. Os serviços de saúde dos hospitais universitários e de ensino integram-se ao Sistema Único de 
Saúde (SUS), mediante convênio, preservada a sua autonomia administrativa, em relação ao patrimônio, aos 
recursos humanos e financeiros, ensino, pesquisa e extensão nos limites conferidos pelas instituições a que 
estejam vinculados. 

§ 1° Os serviços de saúde de sistemas estaduais e municipais de previdência social deverão integrar-se à 
direção correspondente do Sistema Único de Saúde (SUS), conforme seu âmbito de atuação, bem como 
quaisquer outros órgãos e serviços de saúde. 

§ 2° Em tempo de paz e havendo interesse recíproco, os serviços de saúde das Forças Armadas poderão 
integrar-se ao Sistema Único de Saúde (SUS), conforme se dispuser em convênio que, para esse fim, for 
firmado. 

Art. 46. o Sistema Único de Saúde (SUS), estabelecerá mecanismos de incentivos à participação do setor 
privado no investimento em ciência e tecnologia e estimulará a transferência de tecnologia das universidades e 
institutos de pesquisa aos serviços de saúde nos Estados, Distrito Federal e Municípios, e às empresas 
nacionais. 

Art. 47. O Ministério da Saúde, em articulação com os níveis estaduais e municipais do Sistema Único de 
Saúde (SUS), organizará, no prazo de dois anos, um sistema nacional de informações em saúde, integrado em 
todo o território nacional, abrangendo questões epidemiológicas e de prestação de serviços. 

0110 
Art. 48. (Vetado). 

Art. 49. (Vetado). 

Art. 50. Os convênios entre a União, os Estados e os Municípios, celebrados para implantação dos 
Sistemas Unificados e Descentralizados de Saúde, ficarão rescindidos à proporção que seu objeto for sendo 
absorvido pelo Sistema Único de Saúde (SUS). 

Art. 51. (Vetado). 

Art. 52. Sem prejuízo de outras sanções cabíveis, constitui crime de emprego irregular de verbas ou 
rendas públicas (Código Penal, art. 315)  a utilização de recursos financeiros do Sistema Único de Saúde (SUS) 
em finalidades diversas das previstas nesta lei. 

Art. 53. (Vetado). 

Art. 53-A. Na qualidade de ações e serviços de saúde, as atividades de apoio à assistência à saúde são 
aquelas desenvolvidas pelos laboratórios de genética humana, produção e fornecimento de medicamentos cai 
produtos para saúde, laboratórios de analises clínicas, anatomia patológica e de diagnóstico por imagem e são w  
livres à participação direta ou indireta de empresas ou de capitais estrangeiros. 	 Incluído pela Lei n°  
13.097, de 2015) 

Art. 54. Esta lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Art. 55. São revogadas a Lei n°. 2.312, de 3 de setembro de 1954, a Lei n°. 6.229, de 17 de julho de 1975, 
e demais disposições em contrário. 

Brasília, 19 de setembro de 1990; 169° da Independência e 102° da República. 

FERNANDO COLLOR 
Alceni Guerra 

Este texto não substitui o publicado no DOU de 20.9.1990 
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Presidência da República 
Casa Civil 

Subchefia para Assuntos Jurídicos 

LÍVl0 SedorniSc NQ 
s- , e7 	-12t4 

LEI N°9.782. DE 26 DE JANEIRO DE 1999. 

Regulamento  
Conversão da Medida Provisória n° 1.791, de 1998 
(Vide Medida Provisória n° 1.814, de 1999)  
Vide Lei n° 11.972. de 2009  
Texto compilado 

Define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, cria a Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária, e dá outras providências. 

   

Faço saber que o PRESIDENTE DA REPÚBLICA adotou a Medida Provisória n° 1.791, de 1998, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antonio Carlos Magalhães, 
Presidente, para os efeitos do disposto no parágrafo único do art. 62 da Constituição Federal, promulgo a seguinte Lei: 

CAPÍTULO I 

Art. 1 2  O Sistema Nacional de Vigilância Sanitária compreende o conjunto de ações definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 
1990 executado por instituições da Administração Pública direta e indireta da União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios, que exerçam atividades de regulação, 
normalização, controle e fiscalização na área de vigilância sanitária. 

Art. 22' Compete à União no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária: 

I - definir a política nacional de vigilância sanitária; 

II - definira Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; 

III - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substâncias e serviços de interesse para a saúde; 

IV - exercer a vigilância sanitária de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuição ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos 
Municípios; 

acompanhar e coordenar as ações estaduais, distrital e municipais de vigilância sanitária; 

VI - prestar cooperação técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municípios; 

VII - atuar em circunstâncias especiais de risco à saúde; e 

VIII - manter sistema de informações em vigilância sanitária, em cooperação com os Estados, o Distrito Federal e os 	Municípios. 

§ 1 2  A competência da União será exercida: 

I - pelo Ministério da Saúde, no que se refere à formulação, ao acompanhamento e à avaliação da política nacional de vigilância sanitária e das diretrizes gerais do Sistema 
Nacional de Vigilância Sanitária; 

II - pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVS, em conformidade com as atribuições que lhe são conferidas por esta Lei; e 

III - pelos demais órgãos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas áreas de atuação se relacionem com o sistema. 

§ 22  O Poder Executivo Federal definirá a alocação, entre os seus órgãos e entidades, das demais atribuições e atividades executadas pelo Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária, não abrangidas por esta Lei. 

§ 32  Os Estados, o Distrito Federal e os Municípios fornecerão, mediante convênio, as informações solicitadas pela coordenação do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. 

CAPÍTULO II 

DA CRIAÇÃO E DA COMPETÊNCIA DA AGÊNCIA NACIONAL 

DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

Art. 32  Fica criada a Agência Nacional de Vigilância Sanitária -ANVISA, autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saúde, com sede e foro no Distrito Federal, 
prazo de duração indeterminado e atuação em todo território nacional. (Redação dada pela Medida Provisória n° 2.039-24, de 2000) (Redação dada pela Medida Provisória n° 
2.190-34, de 2001) 

Parágrafo único. A natureza de autarquia especial conferida à Agência é caracterizada pela independência administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia 
financeira. 

Art. 42  A Agência atuará como entidade administrativa independente, sendo-lhe assegurada, nos termos desta Lei, as prerrogativas necessárias ao exercício adequado de suas 
atribuições. 

Art. 52  Caberá ao Poder Executivo instalar a Agência, devendo o seu regulamento, aprovado por decreto do Presidente da República, fixar-lhe a estrutura organizacional. 

(Vide Medida Provisória n° 
1.814, de 1999) 	(Revogado pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001) 

Art. 62  A Agência terá por finalidade institucional promover a proteção da saúde da população, por intermédio do controle sanitário da produção e da comercialização de 
produtos e serviços submetidos à vigilância sanitárta, 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 à Agência proceder à implementação e à execução do disposto nos incisos II a VII do art. 2° desta Lei, devendo: 

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; 

II - fomentar e realizar estudos e pesquisas no âmbito de suas atribuições; 

III - estabelecer normas, propor, acompanhara executar as políticas, as diretrizes e as ações de vigilância sanitária; 

IV - estabelecer normas e padrões sobre limites de contaminantes, resíduos tóxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco à saúde; 

V - intervir, temporariamente, na administração de entidades produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos públicos, assim como nos prestadores 
de serviços e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5 2  da Lei n2  6.437, de 20 de agosto de 1977,  com a 
redação que lhe foi dada pelo art. 2° da Lei n° 9.695, de 20 de agosto de 1998' 

VI - administrara arrecadar a taxa de fiscalização de vigilância sanitária, instituída pelo art. 23 desta Lei; 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/1eis/L9782.htm 
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VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricação, distribuição e importação dos produtos mencionados no art. 8 2  desta Lei e de comercialização de 
medicamentos; (Vide Medida Provisória n°1814. de 19991 	Redacão dada pela Medida Provisória n°2.190-34. de 20011 

VIII - anuir com a importação e exportação dos produtos mencionados no art. 8 2  desta Lei; 

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua área de atuação; 

X - conceder e cancelara certificado de cumprimento de boas práticas de fabricação; 

(Vide Medida Provisória n° 1.814, de 1999) (Vide Medida Provisória n° 1.912-5, de 19991 (Revogado pela Medida Provisória n° 
2.190-34, de 20011 

(Vide Medida Provisória n° 1.814, de 19991 	(Revogado pela Medida Provisória n° 2 190- 
34, de 2001) 

(Vide Medida Provisória n° 1.814, de 1999) (Revogado pela Medida 
Provisória n°2.190-34. de 2001) 

XIV - interditar, como medida de vigilância sanitária, os locais de fabricação, controle, importação, armazenamento, distribuição e venda de produtos e de prestação de serviços 
relativos à saúde, em caso de violação da legislação pertinente ou de risco iminente à saúde; 

XV - proibir a fabricação, a importação, o armazenamento, a distribuição e a comercialização de produtos e insumos, em caso de violação da legislação pertinente ou de risco 
iminente à saúde; 

XVI - cancelar a autorização de funcionamento e a autorização especial de funcionamento de empresas, em caso de violação da legislação pertinente ou de risco iminente à 
saúde; 

XVII - coordenar as ações de vigilância sanitária realizadas por todos os laboratórios que compõem a rede oficial de laboratórios de controle de qualidade em saúde; 

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilância toxicológica e farmacológica; 

XIX - promover a revisão e atualização periódica da farmacopéia; 

XX - manter sistema de informação contínuo e permanente para integrar suas atividades com as demais ações de saúde, com prioridade às ações de vigilância epidemiológica 
e assistência ambulatorial e hospitalar; 

XXI - monitorar e auditar os órgãos e entidades estaduais, distrital e municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, incluindo-se os laboratórios oficiais de 
controle de qualidade em saúde; 

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 8 2  desta Lei, por meio de análises previstas na legislação sanitária, ou de 
programas especiais de monitoramento da qualidade em saúde; 

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperação técnico-cientifica nacional e internacional; 

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei. 

XXV - monitorar a evolução dos preços de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e serviços de saúde, podendo para tanto: (Vide Medida Provisória n° 1.814. 
de 1999) (lncluido pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001) 

a) requisitar, quando julgar necessário, informações sobre produção, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito público ou 
privado que se dediquem às atividades de produção, distribuição e comercialização dos bens e serviços previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o casa (Vide 
Medida Provisória n° 1.912-9, de 1999) (Incluído pela Medida Provisória n°2.190-34. de 2001) 

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de direito público ou privado que se dediquem às atividades de produção, distribuição 
e comercialização dos bens e serviços previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso: (Vide Medida Provisória n° 1,912-9. de 1999) 	(Incluído pela Medida 
Provisória n°2.190-34, de 2001) 

c) quando for verificada a existência de indícios da ocorrência de infrações previstas nos incisos III ou IV do art. 20 da Lei n2  8.884, de 11 de junho de 1994  mediante aumento 
injustificado de preços ou imposição de preços excessivos, dos bens e serviços referidos nesses incisos, convocar os responsáveis para, no prazo máximo de dez dias úteis, 
justificar a respectiva conduta; (Vide Medida Provisória n° 1.912-9, de 1999) (Incluído pela Medida Provisória ri° 2.190-34, de 20011 

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n2  8.884, de 1994' (Vide Medida Provisória n° 1.912-9, de 1999) 	(Incluído pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001)  II) 

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislação sanitária, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilância sanitária; (Vide 
Medida Provisória n°2.000-17, de 2000) (Incluído pela Medida Provisória n° 2,190-34, de 2001) 

XXVII - definir, em ato próprio, os locais de entrada e saída de entorpecentes, psicotrópicos e precursores no País, ouvido o Departamento de Polícia Federal e a Secretaria da 
Receita Federal. (Vide Medida Provisória n° 2.134-31, de 2001) (Incluído pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001) 

• . 	_ 
Sem eficácia 

§ 12 A Agência poderá delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municípios a execução de atribuições que lhe são próprias, excetuadas as previstas nos incisos I, V, 
VIII, IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo. 

§ 22  A Agência poderá assessorar, complementar ou suplementar as ações estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercício do controle sanitário. 

§ 32  As atividades de vigilância epidemiológica e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras, serão executadas pela Agência, sob orientação técnica e 
normativa do Ministério da Saúde. 

§ 42  A Agência poderá delegar a órgão do Ministério da Saúde a execução de atribuições previstas neste artigo relacionadas a serviços médico-ambulatorial-hospitalares, 

previstos nos §§ 22  e 32  do art. 82, observadas as vedações definidas no § 1 2  deste artigo. (Vide Medida Provisória n°1.814. de 1999) (Incluído peia Medida Provisória rf 2.190- 
34. de 20011 

§ 52 A Agência deverá pautar sua atuação sempre em observância das diretrizes estabelecidas pela Lei n 2  8.080, de 19 de setembro de 1990  para dar seguimento ao 

processo de descentralização da execução de atividades para Estados, Distrito Federal e Municípios, observadas as vedações relacionadas no § 1 2  deste artigo. (Vide Medida 
Provisória n° 1.814, de 19991 (Incluído pela Medida Provisória n°2.190-34. de 2001) 

§ 62 A descentralização de que trata o § 5 2  será efetivada somente após manifestação favorável dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saúde. (Vide 
Medida Provisória n° 1.814, de 19991 	(Incluído pela Medida Provisória n°2.190-34, de 2001) 

§ 72  Para o cumprimento do disposto no inciso X deste artigo, a Agência poderá se utilizar de informações confidenciais sobre inspeções recebidas no âmbito de acordos ou 
convênios com autoridade sanitária de outros países, bem como autorizar a realização de vistorias e inspeções em plantas fabris por instituições nacionais ou internacionais 
credenciadas pela Agência para tais atividades. (Incluído pela Lei n° 13.097, de 20151 
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Art, 82  Incumbe à Agência, respeitada a legislação em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e serviços que envolvam risco à saúde pública. 

§ 1 2  Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalização sanitária pela Agência:  

I - medicamentos de uso humano, suas substâncias ativas e demais insumos, processos e tecnologias; 

II - alimentos, inclusive bebidas, águas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de contam nantes orgânicos, resíduosePagriltd1Ç;b7e de 
medicamentos veterinários; 

III - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes; 

IV - sane,antes destinados à higienização, desinfecção ou desinfestação em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos; 

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnóstico; 

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontológicos e hemoterápicos e de diagnóstico laboratorial e por 	imagem; 

VII - imunobiológicos e suas substâncias ativas, sangue e hemoderivados; 

VIII - órgãos, tecidos humanos e veterinários para uso em transplantes ou reconstituições; 

IX - radioisótopos para uso diagnóstico in vivo e radiofármacos e produtos radioativos utilizados em diagnóstico e terapia; 

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumígero, derivado ou não do tabaco; 

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco à saúde, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiação. 

§ 22  Consideram-se serviços submetidos ao controle e fiscalização sanitária pela Agência, aqueles voltados para a atenção ambulatorial, seja de rotina ou de emergência, os 
realizados em regime de internação, os serviços de apoio diagnóstico e terapêutico, bem como aqueles que impliquem a incorporação de novas tecnologias. 

§ 32  Sem prejuízo do disposto nos §§ 1 2  e 22  deste artigo, submetem-se ao regime de vigilância sanitária as instalações físicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e 
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produção dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalização sanitária, incluindo a destinação dos respectivos 
resíduos. 

§ 42  A Agência poderá regulamentar outros produtos e serviços de interesse para o controle de riscos à saúde da população, alcançados pelo Sistema Nacional de Vigilância 

§ 50  A Agência poderá dispensar de registro os imunobiológicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos 
multilaterais internacionais, para uso em programas de saúde pública pelo Ministério da Saúde e suas entidades vinculadas. (Vide Medida Provisória n° 1.814, de 1999) (incluído 
pela Medida Provisória n°2.190-34, de 2001) 

§ 62 O Ministro de Estado da Saúde poderá determinar a realização de ações previstas nas competências da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, em casos específicos e 
que impliquem risco à saúde da população. (Vide Medida Provisória n° 1.814, de 1999) (Incluído pela Medida Provisória n°2.190-34. de 2001) 

§ 72  O ato de que trata o § 62  deverá ser publicado no Diário Oficial da União. (Vide Medida Provisória rif 1.814, de 1999) 	(Incluído pela Medida Provisória n° 2.190-34 de 
2001) 

§ 82  Consideram-se serviços e instalações submetidos ao controle e fiscalização sanitária aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas 
estações aduaneiras e terminais alfandegados, serviços de transportes aquáticos, terrestres e aéreos. (Vide Medida Provisória n° 2.134-31, de 2001) Oncluido pela Medida 
Provisória n° 2.190-34 de 20011 

CAPÍTULO III 

DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA 

Seção 1 

Da Estrutura Básica 

Art. 92  A Agência será dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades especializadas 
incumbidas de diferentes funções. 

• 	Parágrafo único. A Agência contará, ainda, com um Conselho Consultivo, que deverá ter, no mínimo, representantes da União, dos Estados, do Distrito Federal, dos 
Municípios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade científica e dos usuários, na forma do regulamento. (Vide Medida Provisória n° 1.814, de 1999) 	(Redacão dada 
pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001)  

Seção II 

Da Diretoria Colegiada 

Art. 10. A gerência e a administração da Agência serão exercidas por uma Diretoria Colegiada, composta por até cinco membros, sendo um deles o Seu Diretor-Presidente 

Parágrafo único. Os Diretores serão brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da República após aprovação prévia do Senado Federal nos termos do art. 52. III.  
da Constituição Federal para cumprimento de mandato de três anos, admitida uma única recondução. 

Art. 11. O Diretor-Presidente da Agência será nomeado pelo Presidente da República, dentre os membros da Diretoria Colegiada, e investido na função por três anos, ou pelo 
prazo restante de seu mandato, admitida uma única recondução por três anos. 

Art. 12. A exoneração imotivada de Diretor da Agência somente poderá ser promovida nos quatro meses iniciais do mandato, findos os quais será assegurado seu pleno e 
integral exercício, salvo nos casos de prática de ato de improbidade administrativa, de condenação penal transitada em julgado e de descumprimento injustificado do contrato de 
gestão da autarquia. 

Art. 13. Aos dirigentes da Agência é vedado o exercício de qualquer outra atividade profissional, empresarial, sindical ou de direção político-partidária. 

§1 2  É vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direto ou indireto, em empresa relacionada com a área de atuação da Vigilância Sanitária, prevista nesta Lei, conforme 
dispuser o regulamento. 

§ 22  A vedação de que trata o caput deste artigo não se aplica aos casos em que a atividade profissional decorra de vínculo contratual mantido com entidades públicas 
destinadas ao ensino e à pesquisa, inclusive com as de direito privado a elas vinculadas. 

§ 32  No caso de descumprtmento da obrigação prevista no caput e no § 1 2  deste artigo, o infrator perderá o cargo, sem prejuízo de responder as ações cíveis e penais 
cabíveis. 

Art. 14. Até um ano após deixar o cargo, é vedado ao ex-dirigente representar qualquer pessoa ou interesse perante a Agência. 

Parágrafo único. Durante o prazo estabelecido no caput é vedado, ainda, ao ex-dirigente, utilizar em benefício próprio informações privilegiadas obtidas em decorrência do 
cargo exercido, sob pena de incorrer em ato de improbidade administrativa. 

~-6,--Gerinae4e-à-Gifetefie-Gelegieda+ 
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Art. 15. Compete à Diretoria Colegiada: (Vide Medida Provisória n°2.000-16, de 2000) 	(Redação dada pela Medida Provisória n°2.190-34, de 2001) 

I - definir as diretrizes estratégicas da Agência .  (Vide Medida Provisória n° 2.000-16, de 2000) 	(Redação dada pela Medida Provisória n° 2.190-34. de 2001) 

II - propor ao Ministro de Estado da Saúde as políticas e diretrizes governamentais destinadas a permitir à Agência o cumprimento de seus objetivos; (Vide Medida Provisória 
n°2.000-16. de 2000) (Redação dada pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001) 

III - editar normas sobre matérias de competência da Agência .  Nide Medida Provisória n°2.000-16. de 2000) 	(Redação dada nela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001) 

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas à vigilância sanitária; (Vide Medida Provisória rf 2.000-16. de 2000) 	(Redacão dada pela Medida Provisória n° 2,190-34, de 
2001) 

V - elaborar e divulgar relatórios periódicos sobre suas atividades' (Vide Medida Provisória n° 2.000-16, de 2000) 	(Redação dada pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 
2001) 

VI - julgar, em grau de recurso, as decisões da Agência, mediante provocação dos interessados .  (Vide Medida Provisória n° 2.000 -16. de 2000) 
Medida Provisória n°2.190-34, de 2001) 

(Redação dada pela 

   

VII - encaminhar os demonstrativos contábeis da Agência aos órgãos competentes. Nide Medida Provisória n° 2.000-16, de 2000) (Redação dada pela Medida Provisória n° 
2.190-34, de 2001) 

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a área de atuação das unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agência. (Vide Medida Provisória n° 
1.814, de 1999) 	(Incluído pela Lei n° 13.097, de 2015) 

§1. A Diretoria reunir-se-á com a presença de, pelo menos, três Diretores, dentre eles o Diretor -Presidente ou seu substituto legal, e deliberará por maioria simples. Nide 
Medida Provisória n° 1.814, de 1999) 	(Redação dada pela Medida Provisória n°2.190 -34, de 2001) 

§ 22  Dos atos praticados pela Agência caberá recurso à Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como última instância administrativa. Nide Medida Provisória n° 1.814. 
de 1999 	(Redação dada pela Medida Provisória n°2.190-34, de 2001) 

1 6.  

Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente: (Vide Medida Provisória n°2.000-16. de 2000) 	(Redação dada pela Medida Provisória n°2.190-34. de 2001) 

I - representar a Agência em juízo ou fora dele .  (Vide Medida Provisória n°2.000-16, de 2000) (Redacão dada pela Medida Provisória n°2.190-34. de 2001) 

II - presidir as reuniões da Diretoria Colegiada; Nide Medida Provisória n°2.000-16 de 2000) 	(Redação dada pela Medida Provisória n° 2.190-34. de 2001) 

III - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questões de urgência; (Vide Medida Provisória n° 2.000-16, de 2000) 	(Redação dada pela Medida Provisória n° 2.190- 
34, de 2001) 

IV - decidir em caso de empate nas deliberações da Diretoria Colegiada; (Vide Medida Provisória n° 2.000-16. de 2000) 	(Redação dada pela Medida Provisória n° 2.190-34  
de 2001 

Medida Provisória n°2.000 -16, de 2000) (Redação dada pela Medida Provisória n°2.190 -34, de 2001)  
V - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissão e funções de confiança, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislação em vigor, MIO 
VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatórios periódicos elaborados pela Diretoria Colegiada' (Vide Medida Provisória n° 2.000 -16, de 2000) 	(Redação dada pela 

Medida Provisória n°2.190-34. de 2001) 

VII - assinar contratos, convênios e ordenar despesas; (Vide Medida Provisória n°2.000-16, de 2000) 	(Redação dada pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001) 

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a área de atuação das unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agência .  (Vide Medida Provisória n° 
2.000-16. de 20001 (Redação dada pela Medida Provisória n°2.190-34, de 2001) 

IX -exercera  gestão operacional da Agência. Nide Medida Provisória n°2.000-16, de 2000) 	(Incluído pela Medida Provisória n°2.190-34, de 2001) 

Seção III 

Dos Cargos em Comissão e das Funções Comissionadas 

Art. 17. Ficam criados os Cargos em Comissão de Natureza Especial e do Grupo de Direção e Assessoramento Superiores - DAS, com a finalidade de integrar a estrutura da 
Agência, relacionados no Anexo I desta Lei. 

Parágrafo único. Os cargos em Comissão do Grupo de Direção e Assessoramento Superior serão exercidos, preferencialmente, por integrantes do quadro de pessoal da 
autarquia. 

(Revogado pela Lei n° 9.986, de 2000) 
(Revogado pela Lei n° 

9.986, de 2000) 

(Revogado pela Ler n° 9.986. de 2000) 

incisos 1 IV VI c VIII, do art, 102 da Loi n° 8.112,-de 11 do dezembro de 1990 com as altorações da Lei n° 9.627. do 10 dc dczcmbro de 1997. 
	

(Revogado pela Lei n° 9.986. 
de 2000) 

CAPITULO IV 

Do Contrato de Gestão 
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Art. 19. A Administração da Agência será regida por um contrato de gestão, negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estáricitia S 

t
aude,-,sj. 

Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento, Orçamento e Gestão, no prazo máximo de cento e vinte dias seguintes à nomeação do Diretor-Presidente da au 
Medida Provisória n° 1.912-6. de 19991 (Redação dada pela Medida Provisória n°2.190-34. de 2001) ogueire 

Parágrafo único. O contrato de gestão é o instrumento de avaliação da atuação administrativa da autarquia e de seu desempenho, estabeleceriffoCiargn7e4os para a 
administração interna da autarquia bem como os indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a sua avaliação periódica. 

Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gestão implicará a exoneração do Diretor-Presidente, pelo Presidente da República, mediante solicitação do Ministro de 
Estado da Saúde. 

CAPITULO V 

Do Patrimônio e Receitas 

Seção I 

Das Receitas da Autarquia 

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

Art. 22. Constituem receita da Agência: 

I - o produto resultante da arrecadação da taxa de fiscalização de vigilância sanitária, na forma desta Lei; 

II - a retribuição por serviços de quaisquer natureza prestados a terceiros; 

III - o produto da arrecadação das receitas das multas resultantes das ações fiscalizadoras; 

IV - o produto da execução de sua dívida ativa; 

V - as dotações consignadas no Orçamento Geral da União, créditos especiais, créditos adicionais e transferências e repasses que lhe forem conferidos; 

• VI - os recursos provenientes de convênios, acordos ou contratos celebrados com entidades e organismos nacionais e internacionais; 

VII - as doações, legados, subvenções e outros recursos que lhe forem destinados; 

VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens móveis e imóveis de sua propriedade; e, 

IX - o produto da alienação de bens, objetos e instrumentos utilizados para a prática de infração, assim como do patrimônio dos infratores, apreendidos em decorrência do 
exercício do poder de polícia e incorporados ao patrimônio da Agência nos termos de decisão judicial. 

X - os valores apurados em aplicações no mercado financeiro das receitas previstas nos incisos I a IV e VI a IX deste artigo. (Vide Medida Provisória n° 1.814-4, de 1999) 
(Incluído pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001) 

Parágrafo único. Os recursos previstos nos incisos I, II e VII deste artigo, serão recolhidos diretamente à Agência, na forma definida pelo Poder Executivo. 

Art. 23. Fica instituída a Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária. 

§ 1 2  Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária a prática dos atos de competência da Agência Nacional de Vigilância Sanitária constantes do Anexo 

§ 22  São sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput deste artigo as pessoas físicas e jurídicas que exercem atividades de fabricação, distribuição e venda de produtos e 
a prestação de serviços mencionados no art. 8 2  desta Lei. 

§ 32  A taxa será devida em conformidade com o respectivo fato gerador, valor e prazo a que refere a tabela que constitui o Anexo II desta Lei. 

(Vide Medida Provisória n°2.134.31. de 2001) 

§ 42  A taxa deverá ser recolhida nos termos dispostos em ato próprio da ANVISA. 	(Redação dada pela Medida Provisória n°2.190-34, de 2001) 

• § 55 A arrecadação e a cobrança da taxa a que se refere este artigo poderá ser delegada aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municípios, a critério da Agência, nos casos 
m que por eles estejam sendo realizadas ações de vigilância, respeitado o disposto no § 1 2  do art. 72  desta Lei. 

§ 62  Os laboratórios instituídos ou controlados pelo Poder Público, produtores de medicamentos e insumos sujeitos à Lei n 2  6.360. de 23 de setembro de 1976 à vista do 
interesse da saúde pública, estão isentos do pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária. (Vide Medida Provisória n° 1.814-4, de 1999) (Incluído pela Medida 
Provisória n° 2.190-34, de 2001) 

§ 72  Às renovações de registros, autorizações e certificados aplicam-se as periodicidades e os valores estipulados para os atos iniciais na forma prevista no Anexo. (Vide 
Medida Provisória n° 1.814-4. de 1999) (Incluído pela Medida Provisória n°2.190-34. de 2001) 

§ 59 O disposto no § 72  aplica-se ao contido nos 8§ 1 2  a 82  do art. 12 e parágrafo único do art. 50 da Lei n 2  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. (Vide Medida Provisória n° 1.814-4. de 1999) (Incluído pela Medida Provisória n°2.190-34, de 2001) 

§ 92  O agricultor familiar, definido conforme a Lei n 2  11.326, de 24 de julho de 2006 e identificado pela Declaração de Aptidão ao PRONAF - DAP, Física ou Jurídica, bem 

como o Microempreendedor Individual, previsto no art. 18-A da Lei Complementar n2  123, de 14 de dezembro de 2006 e o empreendedor da economia solidária estão isentos do 
pagamento de Taxada Fiscalização de Vigilância Sanitária. (Incluído pela Lei n° 13.001. de 2014)  

§ 10. As autorizações de funcionamento de empresas previstas nos subitens dos itens 3.1, 3.2, 5.1 e 7.1 do Anexo II, ficam isentas de renovação. 	(Incluido pela Lei n° 

13.097. de 2015) 

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

I - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do mês seguinte ao do vencimento, à razão de 1% ao mês, calculados na forma da legislação aplicável aos tributos 
federais; 

II - multa de mora de 20%, reduzida a 10% se o pagamento for efetuado até o último dia útil do mês subsequente ao do seu vencimento; 

III - encargos de 20%, substitutivo da condenação do devedor em honorários de advogado, calculado sobre o total do débito inscrito como Divida Ativa, que será reduzido para 
10%, se o pagamento for efetuado antes do ajuizamento da execução. 

§ 1 2  Os juros de mora não incidem sobre o valor da multa de mora. 

§ 22  Os débitos relativos à Taxa poderão ser parcelados, a juízo da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, de acordo com os critérios fixados na legislação tributária. 

Art. 25. A Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária será devida a partir de 1 2  de janeiro de 1999. 

Art. 26. A Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária será recolhida em conta bancária vinculada à Agência. 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Ieis/L9782.htm 	 5/15 M
at

ér
ia

 P
L 

14
6/

20
16

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 15/04/2016 17:58:51.

 fls. 80



L9782 

Seção II 

Da Dívida Ativa 

Art. 27. Os valores cuja cobrança seja atribuída por lei à Agência e apurados administrativamente, não recolhidos no prazo estipulado, serão inscritos em dívida ativa própria 
da Agência e servirão de título executivo para cobrança judicial, na forma da Lei. 

20/04/2016 

Art. 28. A execução fiscal da dívida ativa será promovida pela Procuradoria da Agência. 

CAPITULO VI 

Das Disposições Finais e Transitórias 

Art. 29. Na primeira gestão da Autarquia, visando implementar a transição para o sistema de mandatos não coincidentes: 

I - três diretores da Agência serão nomeados pelo Presidente da República, por indicação do Ministro de Estado da Saúde; 

II - dois diretores serão nomeados na forma do parágrafo único, do art. 10, desta Lei. 

Parágrafo único. Dos três diretores referidos no inciso I deste artigo, dois serão nomeados para mandato de quatro anos e um para dois anos. 

Sanitála. 

Art. 30. Constituída a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, com a publicação de seu regimento intemo pela Diretoria Colegiada, ficará a Autarquia, automaticamente, 
investida no exercício de suas atribuições, e extinta a Secretaria de Vigilância Sanitária. (Vide Medida Provisória n° 1.814, de 1999) (Redacão dada pela Medida Provisória n° 
2.190-34. de 20011 

Art. 31. Fica o Poder Executivo autorizado a: 

I - transferir para a Agência o acervo técnico e patrimonial, obrigações, direitos e receitas do Ministério da Saúde e de seus órgãos, necessários ao desempenho de suas 
funções; 

II - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orçamentários do Ministério da Saúde para atender as despesas de estruturação e manutenção da Agência, utilizando como 
recursos as dotações orçamentárias destinadas às atividades finalísticas e administrativas, observados os mesmos subprojetos, subatividades e grupos de despesas previstos lio  
Lei Orçamentária em vigor. 

¡Vide Medida Provisória n°1.814 de 1999) (Revogado pela Medida Provisória n°2.190-34. de 20011 

er-garaizacãe-da-AEfflasia- 	(Revogado pela Medida Provisória n°2.190-34. de 2001) 

Art. 32-A. A Agência Nacional de Vigilância Sanitária poderá, mediante celebração de convênios de cooperação técnica e científica, solicitar a execução de trabalhos técnicos 
e científicos, inclusive os de cunho econômico e jurídico, dando preferência às instituições de ensino superior e de pesquisa mantidas pelo poder público e organismos intemacionais 
com os quais o Brasil tenha acordos de cooperação técnica. ¡Incluído pela Lei n° 12.090 de 2009). Vigência  

Art. 33. A Agência poderá contratar especialistas para a execução de trabalhos nas áreas técnica, científica, econômica e jurídica, por projetos ou prazos limitados, observada 
a legislação em vigor. 

(Revogado pela Lei n° 9.986 de 2000) 

 

S.. 

 

, 	  

    

   

- 

  

      

       

(Revogado cela Lei rf 9.986, de 20001 

pereebiEla-ne-CFgãe-de-eFigeari, 	(Revogado pela Lei n° 9.986. de 2000)  

Art. 35. É vedado à ANVS contratar pessoal com vínculo empnegaticio ou contratual junto a entidades sujeitas à ação da Vigilância Sanitária, bem como os respectivos 
proprietários ou responsáveis, ressalvada a participação em comissões de trabalho criadas com fim específico, duração determinada e não integrantes da sua estrutura 
organizacional. 

     

! !. 

 

(Revogado pela Lei 10,871 de 
2004 

      

       

11466•99-8-eent~tia:445-talerA0,- 
• 	• 	 - 

 

(Revogado pela Lei 10.871. de 2004) 

  

(Revogado pela Lei 10.871, de 2004) 

 

(Revogado pela Lei 10.871. de 2004) 

da-Adfni+1464falffle-FeEleFal-ESIPC-G4 	(Revogado pela Lei 10.871, de 2004) 
§ 6° Aplica co ao per,coal eontratado temporariamente  pela ANVS, o-dispecte-nec oftc. 6' e-6° 	 paráorafp único do 	cos-orts. 8°, 9', 10, 11. 12  c 16 da Lei n° 8.745  

de-9-de-dez-em~e--1.993,- 	(Revogado pela Lei 10.871, de 2004)  
(Revogado pela Lei n° 9.986, de 

2000) 

Art. 38. Em prazo não superior a cinco anos, o exercício da fiscalização de produtos, serviços, produtores, distribuidores e comerciantes, inseridos no Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária, poderá ser realizado por servidor requisitado ou pertencente ao quadro da ANVS, mediante designação da Diretoria, conforme regulamento. 

(Vide Medida Provisória n° 1.814. de 1999) 
(Revogado pela Medida Provisória n°2.190-34. de 2001) 

 

(Revogado pela Medida Provisória n° 2.190-34 de 2001) 

 

  

_ 	 - ----- 	- 	• . 

 

, 	 !!: 

    

       

    

(Revogado pela Medida Provisória n° 2.190-34. de 20011 

   

   

`..-: 

   

      

(Revogado peia 

        

:•• 

        

Medida Provisória n° 2.190-34 de 2001) 

     

(Revogado pela Medida Provisória n°2.190-34, de 2001) 

Art. 40. A Advocacia Geral da União e o Ministério da Saúde, por intermédio de sua Consultoria Jurídica, mediante comissão conjunta, promoverão, no prazo de cento e 
oitenta dias, levantamento das ações judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competência tenha sido transferida à Agência, a qual substituirá a União nos respectivos 
processos. 

§ 1 2  A substituição a que se refere o caput, naqueles processos judiciais, será requerida mediante petição subscrita pela Advocacia-Geral da União, dirigida ao Juízo ou 
Tribunal competente, requerendo a intimação da Procuradoria da Agência para assumir o feito. 

§ 22  Enquanto não operada a substituição na forma do parágrafo anterior, a Advocacia-Geral da União permanecerá no feito, praticando todos os atos processuais necessários. 
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6/15 

e ..... 	 ... 

!!! 

M
at

ér
ia

 P
L 

14
6/

20
16

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 15/04/2016 17:58:51.

 fls. 81



14N-I-DA9E- 

  

20/04/2016 
	

L9782 

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n5  6.360, de 1976,  e o Decreto-Lei rd 986, de 21 de outubro de 1969  poderá ser objeto,de jrnulamentação pelo Ministéri 
Saúde e pela Agência visando a desburocratização e a agilidade nos procedimentos, desde que isto não implique riscos à saúde da populaçãO"oll'à-condiaule 	ahzação d 
atividades de produção e circulação. 

- 
SUPOirnãc ■ Noguoirp 

§ 1 2  A Agência poderá conceder autorização de funcionamento a empresas e registro a produtos que sejam aplicáveis apenas a plantas produtivas e a mercadorias -destinadas 
a mercados externos, desde que não acarretem riscos à saúde pública. (Vide Medida Provisória n° 1.814, de 1999) (Renumerado do parágrafo único pela Medida Provisória n' 
2.190-34. de 2001) 

§ 22  A regulamentação a que se refere o caput deste artigo atinge inclusive a isenção de registro. 0/ide Medida Provisória n° 1.814, de 1999) (Incluído pela Medida Provisória 

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 à autorização de 
funcionamento pelo Ministério da Saúde e ao licenciamento pelos órgãos sanitários das Unidades Federativas em que se localizem. (Vide Medida Provisória n° 1.814-4, de 1999) 
(Incluido pela Medida Provisória n°2.190-34, de 2001) 

Art. 41-A. O registro de medicamentos com denominação exclusivamente genérica terá prioridade sobre o dos demais, conforme disposto em ato da Diretoria Colegiada da 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária. (Vide Medida Provisória n° 1.814, de 1999) (incluído pela Medida Provisória n°2.190-34, de 2001) 

Art. 41-13. Quando ficar comprovada a comercialização de produtos sujeitos à vigilância sanitária, impróprios para o consumo, ficará a empresa responsável obrigada a veicular 
publicidade contendo alerta à população, no prazo e nas condições indicados pela autoridade sanitária, sujeitando-se ao pagamento de taxa correspondente ao exame e à anuência 
prévia do conteúdo informativo pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária. (Vide Medida Provisória n° 1.814, de 1999) (Incluído pela Medida Provisória n°2.190-34. de 2001)  

Art. 42. 0 art, 57 do Decreto-Lei n2  986 de 21 de Outubro de 1969  passa a vigorar com a seguinte redação: 

"Art. 57. A importação de alimentos, de aditivos para alimentos e de substâncias destinadas a serem empregadas no fabrico de artigos, utensílios e 
equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos, fica sujeita ao disposto neste Decreto-lei e em seus Regulamentos sendo a análise de 
controle efetuada por amostragem, a critério da autoridade sanitária, no momento de seu desembarque no pais." (NR) 

Art. 43. A Agência poderá apreender bens, equipamentos, produtos e utensílios utilizados para a prática de crime contra a saúde pública, e a promover a respectiva alienação 
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 juízo, o bloqueio de contas bancárias de titularidade da 

mpresa e de seus proprietários e dirigentes, responsáveis pela autoria daqueles delitos. 

Art. 44. Os arts. 20 e 21 da Lei n2  6.360, de 23 de setembro de 1976,  passam a vigorar com a seguinte redação: 

"Art. 20. 

"Parágrafo único.  Não poderá ser registrado o medicamento que não tenha em sua composição substância reconhecidamente benéfica do ponto de vista 
clínico ou terapêutico." (NR) 

"Art. 21.  Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros já registrados, desde que satisfaçam as exigências estabelecidas 
nesta Lei." (N R) 

"§ 1 2  Os medicamentos similares a serem fabricados no País, consideram-se registrados após decorrido o prazo de cento e vinte dias, contado da 
apresentação do respectivo requerimento, se até então não tiver sido indeferido. 

§ 22  A contagem do prazo para registro será interrompida até a satisfação, pela empresa interessada, de exigência da autoridade sanitária, não podendo 
tal prazo exceder a cento e oitenta dias. 

§ 32  O registro, concedido nas condições dos parágrafos anteriores, perderá a sua validade, independentemente de notificação ou interpelação, se o 
produto não for comercializado no prazo de um ano após a data de sua concessão, prorrogável por mais seis meses, a critério da autoridade sanitária, 
mediante justificação escrita de iniciativa da empresa interessada. 

§ 42  O pedido de novo registro do produto poderá ser formulado dois anos após a verificação do fato que deu causa à perda da validade do anteriormente 
concedido, salvo se não for imputável à empresa interessada. 

§ 52  As disposições deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-Parte integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, 
para efeito de sua comercialização no País, se corresponderem a similar nacional já registrado." 

Art. 45, Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

• 	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; 178 2  da Independência e 111 2  da República. 

ANTONIO CARLOS MAGALHÃES 
Presidente 

Este texto neo substitui o publicado no DOU de 27 1 1999 

ANEXO 1 
(Vide Medida Provisória n°1.912-7 de 1999) (Vide Medida Provisória n°2.134-28 de 2001) 

(Revogado pela Medida Provisória n° 2.190-34. de 2001) 

1-1=1-NÇAC -Ge -SIONÁDÁS DE VICILANCIÁ SANITÁRIA  
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ANEXO II 
¡Vide Medida Provisória n° 1.814, de 1999) 

¡Redação dada pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001) 

Vide Lei n° 11.972. de 2009  

)Vide Lei n° 13.043, de 20141 

TAXA DE FISCALIZAÇÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

Valores 
em R$ 

ii 

1.1 	/ /Registro de alimentos, aditivos alimentares, bebidas, águas envasadas e embalagens 
tecicladas 

1.2 	Alteração, inclusão ou isenção de registro de alimentos 

1.3 	'Revalidação ou renovação de registro de alimentos 

1.4 	iCertificação de Boas Práticas de Fabricação para cada estabelecimento ou unidade fabril, 
iipor linha de produção de alimentos 

No Pais e MERCOSUL 

- 1.4.1.1 	I Certificação de Boas Práticas de Fabricação e Controle para cada estabelecimento ou 
!junidade fabril, por tipo de atividade e linha de produção ou comercialização para indústrias 	15.000 
/ 'de alimentos 

1.4.2 	',Outros países 

[[Registro de cosméticos 
	

2.500 

I ;Alteração, inclusão ou isenção de registro de cosméticos 
	

1.800 

J,R 1  revalidação ou renovação de registro de cosméticos 
	

2.500 

2.4 1 	,!Certificação de Boas Práticas de Fabricação para cada estabelecimento ou unidade fabril, 
 / !por  linha de produção de cosméticos 

2.4.1 	1:No Pais e MERCOSUL 

; 2.4.1.1 	ilCertificação de Boas Práticas de Fabricação para cada estabelecimento ou unidade fabril 	
15.000 

, 	
, _,J ¡por linha de produção de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 

'.24.2 	_ putrospaises 	_.....„„_, .. . 	_ .............. „ 
[ 13 	 1k 

l 3.1 	iAutorização e autorização especial de funcionamento de empresabem como as , 
!¡respectivas renovações „ 

3.1.1 	'Indústria de medicamentos 

1'13.1.2 

[ 1 3.1.3 	; 1Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, arrnazenadora, embaladora e 
, 

I I 	as de insumos farmacêuticos 

Hreembaladora e demais previstas em legislação especifica de medicamentos e insumos 
	

15.000 
, farmacêuticos 

[ ,3.1.4 	; ;Fracionamento de insumos farmacêuticos 
	

15.000 

j3.1.5 	Drogarias e farmácias 
; 

,3.1.6 	1 !Indústria de cosméticos, produtos de higiene e perfumes' --  

,Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, arrnazenadora, embaladora, e 
[:3.1.7 	Jeembaladora e demais prevista em legislação especifica de cosméticos, produtos de 	6.000 

;higiene e perfumes 

37.000 

Vide Le 

Vide Le 

eLe 

Le 

Vide Le 

¡Vide Le 

eLe 

¡Vide Le 

6.000 

1.800 

6.000 

; 
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de manipulação 

80.000 

21.000 : 

6.000 1 1 

21.000 I r 
21.000 

21.000 ¡I 

21.000 11 

21.000 1 L 

¡:M nodroga aprovada em associação 
______________ 

Nova via de administração do medicamento no País 

4.1.5 

4.1.7 

4.1.8 

14.1 : 9 _ 

AT1.9.1 

[4:7:9"."2"--  

114.1,9.3 

'-■1-Ova concentração no País 

[Nova forma farmacêutica no País 

Medicamentos fitoterápicos 

Produto novo 

[Produto similar 

Produto tradicional 

6.000 

6.000 

6.000 

15.000 
x 

20/0412016 	 L9782 

n3.1.8 
	

[Indústria de saneantes 	 6.000 	
¡Vide Le 

Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora, e 
1,reembaladora e demais prevista em legislação especifica de saneantes 	 6.000 

¡Autorização e autorização especial de funcionamento de farmá 

[Registro, revalidação e renovação de registro de medicamentos 

h3.1.9 

5.000 

¡Vide Le 

¡Vide Le 

4.1.1 	ilProduto novo 

4.1.2 
	

[Produtor 

14.1.3 	jduto genérico 

4.1A 	Nova associação no País 

4.1.10 	Medicamentos homeopáticos 

R1.10.1  ][Produto novo 

0.2 	¡Produto similar 

acondicionamento_no,p_als 

Alteração, inclusão ou isenção de registro de medicamentos 
.; 

"Certificação de Boas Práticas de Fabricação para cada estabelecimento ou unidade fabril,1 
[[por linha de produção de medicamentos 

[[No País e MERCOSUL 

[Certificação de Boas Praticas de Fabricação de medicamentos e insumos farmacêuticos 

[Outros países 

ICertificação de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem de medicamentos e insumos; 
farmacêuticos por estabelecimento 

'Autorização de Funcionamento 

5.1.1 !Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de armazenagem e 
'distribuição de medicamentos, matérias-primas e insumos farmacêuticos em terminais 
alfandegados de uso público 

S.1.2 
	

¡ Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de armazenagem 
'distribuição de substâncias e medicamentos sob controle especial em terminais 
,alfandegados de uso público 

5.1.3 	Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de armazenagem e 
distribuição de cosméticos, produtos de higiene ou perfumes e matérias-primas em( 

í terminais alfandegados de uso público 

j íalfandegados de uso público '
distribuição de produtos saneantes domissanitários e matérias-primas em terminais! 
Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de armazenagem e¡ 

'Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de armazenagem el 
[distribuição de materiais e equipamentos médico-hospitalares e produtos de diagnóstico de¡ 
luso "in vitro" (correlatos) em terminais alfandegados de uso público 

Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de armazenagem e: 
distribuição de alimentos em terminais alfandegados de uso público ._„ 

5.1.7 HAutorização de funcionamento de empresas que prestam serviços alternativos de 
I Abastecimento de água potável para consumo humano a bordo de aeronaves, embarcações 
iie veículos terrestres que operam transporte coletivo internacional de passageiros 

5.1.8 [Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de desinsetização ou: 
¡desratização em embarcações, veículos terrestres em trânsito por estações e passagens dei 
i[fronteira, aeronaves, terminais portuários e aeroportuários de cargas e viajantes, terminais: 

[[aduaneiros de uso público e estações e passagens de fronteira 

5.1.9 	Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de limpeza, desinfecção[ 
descontaminação de superfícies de aeronaves, veículos terrestres em trânsito por 

estações e passagens de fronteira, embarcações, terminais portuários e aeroportuários dei 
icargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso público e estação e passagem de fronteiras 

5.1.16 [Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de limpeza e' 
recolhimento de resíduos resultantes do tratamento de águas servidas e dejetos em 
terminais portuários e aeroportuários de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso 
[público e estações e passagens de fronteira „. 

15 1 11 [Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de esgotamento e 
tratamento de efluentes sanitários de aeronaves, embarcações e veículos terrestres em 
¡trânsito por estações e passagens de fronteira em terminais aeroportuários, portuário e 

„__1[estações e passagens de fronteira 

/. [5.1.12 
I i 	

i[Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de segregação, coleta 1: 

	

, 	, 

, 	 [acondicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e disposição final de residuos l : 
"[sólidos resultantes de aeronaves, veículos terrestres em trânsito por estações e passagens¡ ¡ 
ide fronteira, embarcações, terminais portuários e aeroportuários de cargas e viajantes, 11 .. 
!terminais alfandegados de uso público e estações e passagens de fronteira 

15.1.13 	'Autorização de funcionamento de empresas que operam a prestação de serviços, nas áreasi I 
portuárias, aeroportuárias e estações e passagens de fronteira, de lavanderia, atendimento[l 

; médico, hotelaria, drogarias, farmácias e ervanários, comércio de materiais e equipamentos:i 
¡hospitalares, salões de barbeiros e cabeleleiros, pedicuros e institutos de beleza e1 
¡ 

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

14.3.1 

1[4.3.2 

[4.3.3 

I 

6.000 

sã-6 
6.000 

1.800 

1.800 

Vide Le 

37.000 

15.000 

15.000 

15.000 

6.000 

6.000 

6.000 

6.000 

6.000 

6.000 

6.000 

500 

X(Vide  

¡Vide Le 

¡Vide Le 

¡Vide Le 

¡Vid  

¡Vide Le 

(Vide Le 

¡Vide Le 

(Vide Le 

¡Vide Le 

¡Vide Le 

¡Vide Le 

¡Vide Le 

¡Vide Le 
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20/04/2016 	 L9782 

;congêneres 
. ... , ,„„.... 	 ,--cyin 5.1.14 	Autorização de funcionamento de empresas prepostas para gerir, representanou aami 

Pnegócios, em nome de empresa de navegação, tomando as providências riecre~aiNe 	6 00 e
lMr. _ 	or 

	

. 	- 
;despacho de embarcação em porto (agência de  navegação) 

À 	. 
, 5.2 	' 'Anuência em processo de importação de produtos su jeito à vigilância sanitária Lb/  i a  salorn Ir "ri •"- 

	

o 	ira 
5.2.1 	,,Anuência de importação, por pessoa jurídica, de bens, produtos, matérias-primas e insurrar 1 1 ", 74 

, ,sujeitos à vigilância sanitária, para fins de comercialização ou industrialização 	 , f .-- , 

5.2.1.1 	1 Importação de até dez itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos 	 160 

5.2.1.2 	lriMPOrtação de onze a vinte itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos 	 32000 

5.2.1.3 	_i  Importação de vinte e um a trinta tens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos 	

0 

... 	. 

: 5.2.14 	j  ,Importação de trinta e um a cinqüenta itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos 	1.000 
... 

5.2.1.5 	'Importação de cinqüenta e um a cem itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos 	2.000 , 

Anuência de importação, por pessoa física, de materiais e equipamentos médico - 
hospitalares e de produtos para diagnóstico de uso "in vitro", sujeitos à vi gilância sanitária, 1 	100 

l ;para fins de oferta e comércio de prestação de serviços a terceiros 

l Anuência de importação, por hospitais e estabelecimentos de saúde privados, de materiais 
le equipamentos médico-hospitalares e de produtos para diagnóstico de uso "in vitro", 100 
;sujeitos à vigilância sanitária, para fins de oferta e comércio de prestação de serviços a 
[terceiros 

Anuência de importação e exportação, por pessoa física, de produtos ou matérias-primas 
¡sujeitas à vigilância sanitária, para fins de uso individual ou próprio 

Anuência de importação, por pessoa jurídica, de amostras de produto ou matérias-primas 

i ;sujeitas à vigilância sanitária, para análises e experiências, com vistas ao registro de! 
produto 

Anuência de importação, por pessoa jurídica, de amostras de produto ou matérias-primas 

I !sujeitas à vigilância sanitária, para fins de demonstração em feiras ou eventos públicos 

	

.5.8 	I Anuênciade importação, por pessoa jurídica, de amostras de produto sujeitas à vi gilância: 
100 

• 

	

5.9 	

,sanitária, para fins de demonstração a profissionais especializados 

[Anuência em processo de exportação de produtos su jeitos á vigilância sanitária 

I ;Anuência de exportação, por pessoa jurídica, de bens, produtos, matérias-primas e insumos :  
ISENTO 

a 

r592 	I Anuência de exportação, por pessoa jurídica, de amostras de bens, produtos, matérias- • 
nprimas ou insumos sujeitos à vigilância sanitária, para análises e experiências, com vistas ISENTO 
" ao reg istro de produto 

; 5.9.3 	Anuência de exportação, por pessoa jurídica, de amostras de produto ou matérias-primas. ISENTO 
I  "sujeitas à vigilância sanitária, para fins de demonstração em feiras ou eventos públicos 

I Anuênciade exportação, por pessoa jurídica, de amostras de produto sujeitas à vigilância 
.,sanitária, para fins de demonstração a profissionais especializados 

5 5.9.5 	í Anuênciade exportação e importação, por pessoa j urídica, de amostras biológicas 
'humanas, para fins de realiza ção de ensaios e experiências laboratoriais 

5.9.5.1 	'Exportação e importação de no máximo vinte amostras  

S 9 5.2 	1 Exportação e importação de vinte e urna até cinqüenta amostras 

5 .9.6 	; Anuênciade exportação, por instituições públicas de pesquisa, de amostras biológicas 
; :humanas para fins de realização de ensaios e experiências laboratoriais 

5.9.7 	-I Anuência em licença de importação substitutiva relacionada a processos de importação de 
produtos e matérias-primas su j eitas à vigilância sanitária 

5.10 :Colheita e transporte de amostras para análise laboratorial de produtos importados sujeitos a 
i lise de controle 

5.10.1 ][aentro do Município 

5.10.2 outro Município no mesmo Estado 

15 .10.3 	; outro Estado 

p.11 "vistoria para verificação do cumprimento de exigências sanitárias relativas à desinterdição 
i lde produtos importados, armazenados em área externa ao terminal alfande gado de uso 
1 público 

1 11 5. . 	!dentro do Município 

'S 11 2 	outro Município no mesmo Estado 

5 .11.3 	outro Estado 

[Vistoria semestral para verificação do cumprimento de exigências sanitárias relativas às 5 .12 
¡ 

condições higiênico-sanitárias de plataformas constituídas de instalação ou estrutura, fixas 

I !ou móveis, localizadas em águas sob jurisdição nacional, destinadas a atividade direta ou 	6.000 
indireta de pesquisa e de lavra de recursos minerais oriundos do leito das á guas interiores 
:ou de seu subsolo, ou do mar, da plataforma continental ou de seu subsolo 

. 	 „ 
5.13 	Anuência para isenção de imposto em processo de importação ou exportação de produtos 

jis ujeitos à vigilância sanitária 	
ISENTO 

5.14 	!Atividades de controle sanitário de portos 

1;5.14.1.1 

5 14 1 2 

	

	¡ ,Mar aberto de longo curso, em trânsito internacional, com deslocamentos marítimo, 
I 'marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre, e que desenvolvem atividades de pesca 

'Mar aberto de longo curso, em trânsito internacional, com deslocamento maritimo, marítimo-
fluvial ou marítimo-lacustre, e que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ISENTO 
;não comerciais 

5.14.1.4 	'Interior, emtrânsito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades' 	1000 I !OU serviços de transport ada cargas_ ou _de passageiros__ 

rin-t-en'o-r.-e-rn-tranii-te int-ernaCiona1,6-r:n-d-eeiO"cerneníO-flu \vial e que desenvOK;em' atividades 
1000 

de pesca 

5.14.1.6 	¡ Interior, em trânsito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades 
l ide esporte e recreio com fins não comerciais 

• - 

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

ISENTO 

100 

100 

j ¡suj eitos à vi gilância sanitária, para fins de comercialização ou industrialização 

100 

200 

ISENTO 

50 

; 5.14.1 	',Emissão decertificado internacional de desratização e isenção de desratização de 
í ¡embarcações que realizem nave gação de 

IlMar aberto de longo curso, em trânsito internacional, com deslocamento marítimo, marítimo-. : 
I fluvial ou ma 	

rn
ritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades ou serviços de transporte de ; 	1000 

! cargas ou de passageiros 

1000 

ISENTO 
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r 	500 

500 
r.. 

500 

500 

,r-- 
115.14.4.15 — 1;Interior que desenvolvem outra atividade ou serviço, em trânsito exclusivamente nacional el ! 

600 
,com deslocamento maritimo ou marítimo-lacustre 

20/04/2016 L9782 
O. 14.L 	

I 1 
missa) uus certilicauos nacional ue uesrauzaçao e isençao ue oesratizaçao ue 

rembarcações que realizem navegação de 
r..„ 

í5 14 2 1 	
rr rrMar aberto de cabotagem, em trânsito exclusivamente nacional, com deslocamento 
lmarítimo, marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre, e que desenvolvem atividades ou serviços 
de transporte de cargas ou de passageiros 

;Mar aberto de apoio marítimo, em trânsito exclusivamente nacional e com deslocamento 
imarítimo, marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre 

5.14.2.3 	rMar aberto que desenvolvem outra atividade ou serviço, em trânsito exclusivamente 
¡nacional e com deslocamento marítimo, marítimo-fluvial ou marítimo lacustre 

Interior, em trânsito exclusivamente nacional, com deslocamento marítimo ou marítimo-
.' 	 !lacustre e que desenvolvem atividades ou serviços de transporte de cargas ou de 

I Ipassageiros 

115.14.2.5 	l [Interior, em trânsito exclusivamente nacional, com deslocamento marítimo-fluvial, fluvial ou 
rfluvial-lacustre e que desenvolvem atividades ou serviços de transporte de cargas ou de 

ilpassageiros 

;Interior, de apoio portuário, em trânsito exclusivamente nacional e com deslocamento/ r  
r! 	500 

!marítimo ou marítimo-lacustre. 

i ¡com deslocamento marítimo ou marítimo-lacustre 

5.14.2.9 	11:Interior que desenvolvem outra atividade ou serviço, em trânsito exclusivamente nacional er r 

	

i 	l 	
500 

com deslocamento maritimo-Juf yial, fluvial ou fluvial-lacustre. 

5.14.2.10 	1 ¡mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saída e entrada entrei i 

	

r 	r 	500 
J,Irportos distintos do território nacional 

fiT4:2.11 	!Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saída e retomo ao mesmo 1 	l ISENTO 

r5.14.2.12 	!Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins não comerciais, emrl 
I trânsito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento marítimo-fluvial, ISENTO r  

fluvial ou fluvial-lacustre 	 : 

5.14.2.13 	Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins não comerciais, eml I 
trânsito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento marítimo ou marítimo- r r ISENTO 
[lacustre 

[Emissão de guia de desembarque de passageiros e tripulantes de embarcações, aeronavesr 
500 

liou veículos terrestres de trânsito internacional 

F5.14.4 	Emissão do certificado de livre prática de embarcações que realizam navegação de 

r5.144.1 	!Mar aberto de longo curso, em trânsito internacional, com deslocamento marítimo, marítimo- 
fluvialou marítimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou serviços de transporte der 	600 
cargas ou passageiros. 

5.14.4.2 	Mar aberto de longo curso, em trânsito internacional, com deslocamento marítimo, marítimo-r 
, 	600 

'fluvial ou marítimo-lacustre e que desenvolvem atividades de pesca 

5.14.4.3 	Mar aberto de longo curso, em trânsito intemacional, com deslocamento marítimo, marítimo- 
fluvial ou marítimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins não ISENTO 
¡comerciais. 

5.14.4.4 11M—a-ribe-ríto de longo curso, em trânsito internacional, com deslocamento marítimo, marítimo-  
r ¡fluvial  ou marítimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins! 	600 
l !comerciais .r 

í 	 IlInterior, em trânsito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividadesi
l ISENTO 

ide esporte e recreio com fins não comerciais , 	_r  

[Interior, em trânsito intemacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividadesil 
!Ide esporte e recreio com fins comerciais 

Interior, em trânsito intemacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades . r I 
....„ 

; „de pesca 

l Mar aberto de cabotagem, em trânsito exclusivamente nacional, com deslocamentorr 

	

1  marítimo, marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou serviços 11 	600 
de transporte de cargas ou de passageiros 

	

5.14.4.9 	1 1M-e-r' ibertri-de-apoio -marítimo, em trânsito exclusivamente nacional e com deslocamentorl 

	

r 	600 
¡marítimo, marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre 

iMar aberto que desenvolvem outra atividade ou serviço, em transito exclusivamente:1 

	

rr 	600 
'nacional e com deslocamento marítimo, marítimo-fluvial ou marítimo lacustre 

	

5.14.4.11 	!Interior, em trânsito exclusivamente nacional, com deslocamento marítimo ou marítimo- 

	

lacustre e que desenvolvem atividades ou serviços de transporte de cargas ou dei 	600 
l [passageiros 

• í 

	

5.14.4.12 	!Interior, em trânsito exclusivamente nacional, com deslocamento marítimo-fluvial, fluvial our r 

	

!fluvial-lacustre e que desenvolvem atividades ou serviços de transporte de cargas ou de í 	600 
rpassageiros 

	

5.14.4.13 	Interior de apoio portuário, em trânsito exclusivamente nacional e com deslocamento r í 

	

rr 	600 
marítimo ou marítimo-lacustre 

	

5.14.4.14 	Interior de apoio portuário, em trânsito exclusivamente nacional e com deslocamento r 1 

	

, 	600 
Imarítimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre 

500 

!15.14.2.7 	Interior, de apoio portuário, em trânsito exclusivamente nacional e com deslocamento!: 
500 

r marítimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre 
-r-Hr  

; r5.14.2.8 -111—nterior que desenvolvem outra atividade ou serviço, em trânsito exclusivamente nacional el 

	

r. 	500 

¡porto do tenitorio nacional e sem escalas intermediárias 

I5.14.4.6 

5.14.4.7 

5.14.4.8 

5.14.4.10 

	

r ;5.14.4.16 	r rInterior que desenvolvem outra atividade ou serviço, em trânsito exclusivamente nacional er i 

	

5.14.4.17 	1rMar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saída e entrada entre '  

I [com deslocamento marítimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre 
, 

600 
[ !portos distintos do território nacional 	 r  

5.14.4.18 l !Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saída e retomo ao mesmol 
ISENTO 

lporto ,do tenitório nacional e sem escalas interrnediárias 

	

5.14.4.19 	Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins não comerciais, erni 

itrân/ 	
1; sito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento marítimo ou marítimo-I 

lacustre 	
ISENTO  

, 

	

135.14.4.20 	! rInterior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins não comerciais emr 
I "¡trânsito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento marítimo-lacustre,l 
lmarítimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre 

	

15.14.4.21 	lOrralouer emharcacão da Marinha do Brasil ou sob seu convir -e utilizadas nara fins nao 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/1eis/L9782.htm  
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7.5.3 

7.5.4 , 

1.800 

1.800 

1.800 

1.800 

1.800 

1.800 

1.800 

1.800 

1.800 

ISENTO 

20/04/2016 

1:comerciais 

L9782 	nikv4„,_ 
r rOC No. 

zi 
6 

; 6.1 	, Registro de saneantes 

S.1.1 	1,Produto de Grau de Risco II 

,6.2 	Alteração, inclusão ou isenção de registro de saneantes 

;Revalidação ou renovação de registro de saneantes 

16.3.1 	l , Produto de Grau de Risco II 

Certificação de Boas Práticas de Fabricação para cada estabelecimento ou unidade fabril 
por linha de produção de saneantes _ 	. 	 . 

6.4.1 	'No Pais e MERCOSUL 

â• 6.4.1.1 	'Certificação de Boas Práticas de Fabricação por estabelecimento ou unidade fabril por linha 
lide produção para indústrias de saneantes domissanitários 

6.4.2 	HOutros países 

€ 

Autorização e renovação de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade 
;fabril para cada tipo de atividade 

7.1.1 	; Por estabelecimento fabricante de uma ou mais linhas de produtos para saúde 

8.000 

7.1.3 i l Por estabelecimento de comércio varejista de produtos para saúde 

, 
7.2 	liCertificação de Boas Práticas de Fabricação de produtos para saúde, para cada 
: 

estabelecimento ou unidade fabril por linha de produção 

.7.2.1 	No País e MERCOSUL 
•-• 
7.2.1.1 	: Certificação de Boas Práticas de Fabricação de produtos para saúde 

,;  

:¡7.2.2  ¡ Outros países 
--=- 

i 7 .3 	' [Certificação de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem de produtos para saúde por 
, 

, ¡estabelecimento 

, 7.4 	, Modificação ou acréscimo na certificação por inclusão de novo tipo de linha de produto 

j (equipamento, materiais e produtos para diagnóstico de uso "in vitro") 

Registro, revabdação ou renovação de registro de produtos para saúde 

Equipamentos de grande porte para diagnóstico ou terapia, tais como medicina nuclear, 
omografia computadorizada, ressonância magnética e cineangiocoro-nariografia. 

7.5.2 	Outros equipamentos de médio e pequeno portes para diagnóstico ou terapia, artigos, 
materiais, produtos para diagnóstico de uso "in-vitro" e demais produtos para saúde 

Lívia SaJOrrtãn Nj-g-r277-11-2  
P F 1810R74':, 

7.1 

' (equipamentos, materiais e produtos para diagnóstico de uso "in vitro") 

7.1.2 	i , Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora, 
reembaladora e demais previstas em legislação especifica de produtos para saúde 

10.000 

5.000 

15.000 

37.000 

15.000 

8.000 

 

Vide Le 

   

1.800 

Vide Le 

jVide Le 

(\flele 

(Vide Le 

Vide Le 

Vide Le 

; Família de equipamentos de grande porte para diagnóstico ou terapia 

Família de equipamentos de médio e pequeno portes para diagnóstico ou terapia, artigos, 
imateriais, reagentes de diagnóstico de uso "in vitro" e demais produtos para saúde 

Alteração, inclusão ou isenção no registro de produtos para saúde 	 1.800 

'Emissão de certificado para exportação 	 ISENTO 

8.000 

28.000 

12.000 

.8 
, 
S.1 	1'Avaliação toxicológica para fim de registro de produto .   

8.1.1 	i :Produto técnico de ingrediente ativo não registrado no Pais 

1 18.1.2 	i [Produto técnico de ingrediente ativo já registrado no País 

8.1.3 	
, 
i ¡Produto formulado 

(8.2 	_I Avaliação toxicológica para registro de componente 

'. 
;--- 
:8.3 	, ;Avaliação toxicológica para fim de Registro Especial Temporário 

j SA 	Reclassificação toxicológica 
,- 

8.5 	Reavaliação de registro de produto, conforme Decreto n 5 991193 

8 .6 	; 'Avaliação toxicológica para fim de inclusão de cultura 

1.:.3.7 	Alteração de dose 

_  S.7.1 	:I Alteração de dose, para maior, na aplicação 1  

1 18- 8 	liAlteração de dose, para menor, na aplicação 

1 1 X 

, Registro, revalidação ou renovação de registro de fumígenos, com exceção dos produtos 100.000 
destinados exclusivamente a exportação. (Redação 	dada 	pela Lei n° 12.546, de 2011) 

; 10 	 l 'Anuência para veicular publicidade contendo alerta à população, no prazo e nas condições 10.000 
'indicados pela autoridade  sanitária 

11 	i Anuência em processo de pesquisa  clínica 	 10.000 
._ 	. 

1.12, 	'Alteração ou acréscimo na autorização de funcionamento 	 4.000 

[Substituição de representante legal, responsável técnico ou cancelamento de autorização 	ISENTO 
- 	 _ H 14 	 .! ,Certidão, atestado e demais atos declaratónos 	 1.800 

, !15 	 jiDesarquivamento de processo e segunda via de documento 
1.800 

Notas: 

1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em: 

a) quinze por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual 
ou inferior a R$ 50.000.000,00 (cinqüenta milhões de reais) e superior a 
R$ 20.000.000,00 (vinte milhões de reais); 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/1eis/L9782.htm 
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b) trinta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual 
ou inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhões de reais) e superior a R$ 
6.000.000,00 (seis milhões de reais); 

c) sessenta por cento, no caso das empresas com faturamento anual 
igual ou inferior a R$ 6.000.000,00 (seis milhões de reais); 

d) noventa por cento, no caso das pequenas empresas; 

e) noventa e cinco por cento, no caso das microempresas, exceto para 
os itens 3.1, cujos valores, no caso de microempresa, ficam reduzidos 
em noventa por cento. 

2. Nos itens 3.1.1, 3.1.2, 3.1.6, 3.1.8 e 7.1.1, o processo de fabricação contempla as 
atividades necessárias para a obtenção dos produtos mencionados nesses itens. 

3. Nos itens 3.1.3, 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2, a distribuição de medicamentos, cosméticos, produtos 
de higiene, perfume e saneantes domissánitarios contempla as atividades de armazenamento e 
expedição. 

4. Para as pequenas e microempresas, a taxa para concessão de Certificação de Boas 
Práticas de Fabricação e Controle será cobrada para cada estabelecimento ou unidade fabril. 

5. Até 31 de dezembro de 2001, as microempresas estarão isentas da taxa para concessão 
de Certificado de Boas Práticas de Fabricação e Controle, Registro ou Renovação de Registro de 
Produtos ou Grupo de Produtos, bem como das taxas relativas às hipóteses previstas nos itens 
5.2.1 e 5.10.1, podendo essa isenção ser prorrogada, até 31 de dezembro de 2003, por decisão da 
Diretoria Colegiada da ANVISA. 

6. Será considerado novo, para efeito de Registro ou Renovação de Registro, o medicamento 
que contenha molécula nova e tenha proteção patentária. 

7. A taxa para Registro ou Renovação de Registro de medicamentos ou grupo de 
medicamentos fitoterápicos, homeopáticos, Soluções Parenterais de Grande Volume e Soluções 
Parenterais de Pequeno Volume será a do item 4.1.3. Genéricos. 

8. Os valores da Tabela para Renovação de Registro de Produto ou Grupo de Produtos serão 
reduzidos em dez por cento na renovação. 

9. O enquadramento como pequena empresa e microempresa, para os efeitos previstos no 
item 1, dar-se-á 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 emissão de certidões, atestados e demais atos 
declaratórios, desarquivamento de processo e segunda via de documento, quanto se tratar de 
atividade voltada para exportação. 

11. Fica isento o recolhimento de taxa para acréscimo ou alteração de registro, referente a 
texto de bula, formulário de uso e rotulagem, mudança de número de telefone, número de 
CGC/CNPJ, ou outras informações legais, conforme dispuser ato da Diretoria Colegiada da 
ANVISA. 

12. Os valores de redução previstos no item 1 não se aplicam aos itens 3.1.5 e 5.1.13 da 
Tabela, e às empresas localizadas em países que não os membros do MERCOSUL. 

13. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estão 
enquadradas nas letras "a", "b" e "c" do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do 
faturamento, a taxa única de anuência de importação das mercadorias de que tratam os itens 5.3, 
5.4, 5.6, 5.7 e 5.8 deste Anexo, no valor de R$ 40,00. 

14. Às empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estão 
enquadradas nas letas "a", "b" e "c" do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do 
faturamento, a taxa de anuência de exportação das mercadorias de que tratam os itens 5.9.5.1 e 
5.9.5.2 deste Anexo, nos seguintes valores: 

a) R$ 40,00, quando se tratar de no máximo 20 amostras por remessa a 
destinatário, comprovada por item, mediante conferência do 
conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitária; 

b) R$ 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amostras por remessa a 
destinatário, comprovada por item, mediante conferência do 
conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitária. 

15. A Diretoria Colegiada da ANVISA adequará o disposto no item 5.14 e seus descontos ao 
porte das embarcações por arqueação líquida e classe, tipos de navegação, vias navegáveis e 
deslocamentos efetuados. 

16. Para os efeitos do disposto no item anterior, considera-se: 

16.1. Arqueação líquida - AL: expressão da capacidade útil de uma embarcação, 
determinada de acordo com as prescrições dessas regras, sendo função do volume dos 
espaços fechados destinados ao transporte de carga, do número de passageiros 
transportados, do local onde serão transportados os passageiros, da relação 
calado/pontal e da arqueação bruta, entendida arqueação líquida ainda como um tamanho 
adimensional. 

16.2. Classe de embarcações: esporte recreio, pesca, passageiros, cargas, mistas e 
outras. 

16.3. Tipo de navegação: 

16.3.1. Navegação de Mar Aberto: realizada em águas marítimas consideradas 
desabrigadas, podendo ser de: 

16.3.1.1. Longo Curso: aquela realizada entre portos brasileiros e estrangeiros; 

16.3.1.2. Cabotagem: aquela realizada entre portos ou pontos do tenitório 
brasileiro utilizado a via marítima ou esta e as vias navegáveis interiores; e 

16.3.1.3. Apoio Marítimo: aquela realizada para apoio logístico a embarcações 
e instalações em águas territoriais nacionais e na zona económica exclusiva, 
que atuem nas atividades de pesquisa e lavra de minerais e hidorcarbonetos; 
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16.3.2. Navegação de Interior: realizada em hidrovías interiores assim considerados 
rios, lagos, canais, lagoas, baías, angras, enseadas e áreas marítimas 
consideradas abrigadas; nMa 
16.3.3. Navegação Navegação de Apoio Portuário: realizada exclusivamente nos portos 
terminais aquaviários para atendimento de embarcações e instalações portuárias. 

 

16.4. Vias navegáveis: marítimas, fluviais, lacustres. 
Sa!orngc; N oguGlra 

1'274 

• 

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipal, interestadual e internacional. 
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ÇSU 
Proc. N". 

Presidência da República — 	 
Lívia SaJornítite Nogueir.-; 

RF 1 1.274 

20/04/2016 	 Lei n° 11.343 

Casa Civil 
Subchefia para Assuntos Jurídicos 

LEI N° 11.343, DE 23 DE AGOSTO DE 2006.  

Mensagem de veto 

Regulamento 

Institui o Sistema Nacional de Políticas Públicas sobre 
Drogas - Sisnad; prescreve medidas para prevenção do 
uso indevido, atenção e reinserção social de usuários e 
dependentes de drogas; estabelece normas para 
repressão à produção não autorizada e ao tráfico ilícito 
de drogas; define crimes e dá outras providências. 

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

TÍTULO I 

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

Art. 1 2  Esta Lei institui o Sistema Nacional de Políticas Públicas sobre Drogas - Sisnad; prescreve 
medidas para prevenção do uso indevido, atenção e reinserção social de usuários e dependentes de drogas; 
estabelece normas para repressão à produção não autorizada e ao tráfico ilícito de drogas e define crimes. 

Parágrafo único. Para fins desta Lei, consideram-se como drogas as substâncias ou os produtos capazes 
de causar dependência, assim especificados em lei ou relacionados em listas atualizadas periodicamente pelo 
Poder Executivo da União. 

Art. 22  Ficam proibidas, em todo o território nacional, as drogas, bem como o plantio, a cultura, a colheita 
e a exploração de vegetais e substratos dos quais possam ser extraídas ou produzidas drogas, ressalvada a 
hipótese de autorização legal ou regulamentar, bem como o que estabelece a Convenção de Viena, das Nações 
Unidas, sobre Substâncias Psicotrópicas, de 1971, a respeito de plantas de uso estritamente ritualístico-
religioso. 

Parágrafo único. Pode a União autorizar o plantio, a cultura e a colheita dos vegetais referidos no caput 
deste artigo, exclusivamente para fins medicinais ou científicos, em local e prazo predeterminados, mediante 

•fiscalização, respeitadas as ressalvas supramencionadas. 

TÍTULO II 
DO SISTEMA NACIONAL DE POLÍTICAS PÚBLICAS SOBRE DROGAS 

Art. 32  O Sisnad tem a finalidade de articular, integrar, organizar e coordenar as atividades relacionadas 
com: 

I - a prevenção do uso indevido, a atenção e a reinserção social de usuários e dependentes de drogas; 

II - a repressão da produção não autorizada e do tráfico ilícito de drogas. 

CAPÍTULO I 
DOS PRINCÍPIOS E DOS OBJETIVOS 

DO SISTEMA NACIONAL DE POLÍTICAS PÚBLICAS SOBRE DROGAS 

Art. 42  São princípios do Sisnad: 

I - o respeito aos direitos fundamentais da pessoa humana, especialmente quanto à sua autonomia e à 
sua liberdade; 

II - o respeito à diversidade e às especificidades populacionais existentes; 
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III - a promoção dos valores éticos, culturais e de cidadania do povo brasileiro, reconhecendo-os como 
fatores de proteção para o uso indevido de drogas e outros comportamentos correlacionados; 

IV - a promoção de consensos nacionais, de ampla participação social, para o estabelecimento dos 
fundamentos e estratégias do Sisnad; 

V - a promoção da responsabilidade compartilhada entre Estado e Sociedade, reconhecendo a importância 
da participação social nas atividades do Sisnad; 

VI - o reconhecimento da intersetorialidade dos fatores correlacionados com o uso indevido de drogas, 
com a sua produção não autorizada e o seu tráfico ilícito; 

VII - a integração das estratégias nacionais e internacionais de prevenção do uso indevido, atenção e 
reinserção social de usuários e dependentes de drogas e de repressão à sua produção não autorizada e ao seu 
tráfico ilícito; 

VIII - a articulação com os órgãos do Ministério Público e dos Poderes Legislativo e Judiciário visando à 
cooperação mútua nas atividades do Sisnad; 

IX - a adoção de abordagem multidisciplinar que reconheça a interdependência e a natureza complementar 
das atividades de prevenção do uso indevido, atenção e reinserção social de usuários e dependentes de drogas, 
repressão da produção não autorizada e do tráfico ilícito de drogas; 01, 

X - a observância do equilíbrio entre as atividades de prevenção do uso indevido, atenção e reinserção 
social de usuários e dependentes de drogas e de repressão à sua produção não autorizada e ao seu tráfico 
ilícito, visando a garantir a estabilidade e o bem-estar social; 

XI - a observância às orientações e normas emanadas do Conselho Nacional Antidrogas - Conad. 

Art. 52  O Sisnad tem os seguintes objetivos: 

I - contribuir para a inclusão social do cidadão, visando a torná-lo menos vulnerável a assumir 
comportamentos de risco para o uso indevido de drogas, seu tráfico ilícito e outros comportamentos 
correlacionados; 

II - promover a construção e a socialização do conhecimento sobre drogas no país; 

III - promover a integração entre as políticas de prevenção do uso indevido, atenção e reinserção social de 
usuários e dependentes de drogas e de repressão à sua produção não autorizada e ao tráfico ilícito e as políticas 
públicas setoriais dos órgãos do Poder Executivo da União, Distrito Federal, Estados e Municípios; • 

IV - assegurar as condições para a coordenação, a integração e a articulação das atividades de que trata 
o art. 32  desta Lei. 

CAPÍTULO II 
DA COMPOSIÇÃO E DA ORGANIZAÇÃO 

DO SISTEMA NACIONAL DE POLÍTICAS PÚBLICAS SOBRE DROGAS 

Art. 62  (VETADO) 

Art. 72  A organização do Sisnad assegura a orientação central e a execução descentralizada das 
atividades realizadas em seu âmbito, nas esferas federal, distrital, estadual e municipal e se constitui matéria 
definida no regulamento desta Lei. 

Art. 82  (VETADO) 

CAPÍTULO III 
(VETADO)  

Art. 92  (VETADO)  

Art. 10. (VETADO) 
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Art. 11. (VETADO)  

Art. 12. (VETADO)  

Art. 13. (VETADO)  

Art. 14. (VETADO)  

CAPÍTULO IV 
DA COLETA, ANÁLISE E DISSEMINAÇÃO DE INFORMAÇÕES 

SOBRE DROGAS 

Art. 15. (VETADO) 

Art. 16. As instituições com atuação nas áreas da atenção à saúde e da assistência social que atendam 
usuários ou dependentes de drogas devem comunicar ao órgão competente do respectivo sistema municipal de 
saúde os casos atendidos e os óbitos ocorridos, preservando a identidade das pessoas, conforme orientações 
emanadas da União. 

Art. 17. Os dados estatísticos nacionais de repressão ao tráfico ilícito de drogas integrarão sistema de 
informações do Poder Executivo. • 	TÍTULO III 

DAS ATIVIDADES DE PREVENÇÃO DO USO INDEVIDO, ATENÇÃO E 
REINSERÇÃO SOCIAL DE USUÁRIOS E DEPENDENTES DE DROGAS 

CAPITULO I 
DA PREVENÇÃO 

Art. 18. Constituem atividades de prevenção do uso indevido de drogas, para efeito desta Lei, aquelas 
direcionadas para a redução dos fatores de vulnerabilidade e risco e para a promoção e o fortalecimento dos 
fatores de proteção. 

Art. 19. As atividades de prevenção do uso indevido de drogas devem observar os seguintes princípios e 
diretrizes: 

I - o reconhecimento do uso indevido de drogas como fator de interferência na qualidade de vida do 
indivíduo e na sua relação com a comunidade à qual pertence; 

II - a adoção de conceitos objetivos e de fundamentação científica como forma de orientar as ações dos 
^serviços públicos comunitários e privados e de evitar preconceitos e estigmatização das pessoas e dos serviços 
Wque as atendam; 

III o fortalecimento da autonomia e da responsabilidade individual em relação ao uso indevido de drogas; 

IV - o compartilhamento de responsabilidades e a colaboração mútua com as instituições do setor privado 
e com os diversos segmentos sociais, incluindo usuários e dependentes de drogas e respectivos familiares, por 
meio do estabelecimento de parcerias; 

V - a adoção de estratégias preventivas diferenciadas e adequadas às especificidades socioculturais das 
diversas populações, bem como das diferentes drogas utilizadas; 

VI - o reconhecimento do "não-uso", do "retardamento do uso" e da redução de riscos como resultados 
desejáveis das atividades de natureza preventiva, quando da definição dos objetivos a serem alcançados; 

VII - o tratamento especial dirigido às parcelas mais vulneráveis da população, levando em consideração 
as suas necessidades específicas; 

VIII - a articulação entre os serviços e organizações que atuam em atividades de prevenção do uso 
indevido de drogas e a rede de atenção a usuários e dependentes de drogas e respectivos familiares; 

IX - o investimento em alternativas esportivas, culturais, artísticas, profissionais, entre outras, como 
forma de inclusão social e de melhoria da qualidade de vida; 
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X - o estabelecimento de políticas de formação continuada na área da prevenção do uso indevido de 
drogas para profissionais de educação nos 3 (três) níveis de ensino; 

XI - a implantação de projetos pedagógicos de prevenção do uso indevido de drogas, nas instituições de 
ensino público e privado, alinhados às Diretrizes Curriculares Nacionais e aos conhecimentos relacionados a 
drogas; 

XII - a observância das orientações e normas emanadas do Conad; 

XIII - o alinhamento às diretrizes dos órgãos de controle social de políticas setoriais específicas. 

Parágrafo único. As atividades de prevenção do uso indevido de drogas dirigidas à criança e ao 
adolescente deverão estar em consonância com as diretrizes emanadas pelo Conselho Nacional dos Direitos da 
Criança e do Adolescente - Conanda. 

CAPITULO II 
DAS ATIVIDADES DE ATENÇÃO E DE REINSERÇÃO SOCIAL 

DE USUÁRIOS OU DEPENDENTES DE DROGAS 

Art. 20. Constituem atividades de atenção ao usuário e dependente de drogas e respectivos familiares, 
para efeito desta Lei, aquelas que visem à melhoria da qualidade de vida e à redução dos riscos e dos danos 
associados ao uso de drogas. 	 • 

Art. 21. Constituem atividades de reinserção social do usuário ou do dependente de drogas e respectivos 
familiares, para efeito desta Lei, aquelas direcionadas para sua integração ou reintegração em redes sociais. 

Art. 22. As atividades de atenção e as de reinserção social do usuário e do dependente de drogas e 
respectivos familiares devem observar os seguintes princípios e diretrizes: 

I - respeito ao usuário e ao dependente de drogas, independentemente de quaisquer condições, 
observados os direitos fundamentais da pessoa humana, os princípios e diretrizes do Sistema Único de Saúde e 
da Política Nacional de Assistência Social; 

II - a adoção de estratégias diferenciadas de atenção e reinserção social do usuário e do dependente de 
drogas e respectivos familiares que considerem as suas peculiaridades socioculturais; 

III - definição de projeto terapêutico individualizado, orientado para a inclusão social e para a redução de 
riscos e de danos sociais e à saúde; 

IV - atenção ao usuário ou dependente de drogas e aos respectivos familiares, sempre que possível, dt o  
forma multidisciplinar e por equipes multiprofissionais; 

V - observância das orientações e normas emanadas do Conad; 

VI - o alinhamento às diretrizes dos órgãos de controle social de políticas setoriais específicas. 

Art. 23. As redes dos serviços de saúde da União, dos Estados, do Distrito Federal, dos Municípios 
desenvolverão programas de atenção ao usuário e ao dependente de drogas, respeitadas as diretrizes do 
Ministério da Saúde e os princípios explicitados no art. 22 desta Lei, obrigatória a previsão orçamentária 
adequada. 

Art. 24. A União, os Estados, o Distrito Federal e os Municípios poderão conceder benefícios às 
instituições privadas que desenvolverem programas de reinserção no mercado de trabalho, do usuário e do 
dependente de drogas encaminhados por órgão oficial. 

Art. 25. As instituições da sociedade civil, sem fins lucrativos, com atuação nas áreas da atenção à 
saúde e da assistência social, que atendam usuários ou dependentes de drogas poderão receber recursos do 
Funad, condicionados à sua disponibilidade orçamentária e financeira. 

Art. 26. O usuário e o dependente de drogas que, em razão da prática de infração penal, estiverem 
cumprindo pena privativa de liberdade ou submetidos a medida de segurança, têm garantidos os serviços de 
atenção à sua saúde, definidos pelo respectivo sistema penitenciário. 
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c-roc, N°. 

iv rtn-gc.rn o ra, 
Art. 27. As penas previstas neste Capítulo poderão ser aplicadas isolada ou cumulativaWi%ned,-Bg6i -como 

substituídas a qualquer tempo, ouvidos o Ministério Público e o defensor. 

CAPÍTULO III 
DOS CRIMES E DAS PENAS 

5.2 

Art. 28. Quem adquirir, guardar, tiver em depósito, transportar ou trouxer consigo, para consumo pessoal, 
drogas sem autorização ou em desacordo com determinação legal ou regulamentar será submetido às seguintes 
penas: 

I - advertência sobre os efeitos das drogas; 

II - prestação de serviços à comunidade; 

III - medida educativa de comparecimento a programa ou curso educativo. 

§ 1 9  Às mesmas medidas submete-se quem, para seu consumo pessoal, semeia, cultiva ou colhe 
plantas destinadas à preparação de pequena quantidade de substância ou produto capaz de causar dependência 
física ou psíquica. 

§ 29  Para determinar se a droga destinava-se a consumo pessoal, o juiz atenderá à natureza e à 
*quantidade da substância apreendida, ao local e às condições em que se desenvolveu a ação, às circunstâncias 

sociais e pessoais, bem como à conduta e aos antecedentes do agente. 

§ 32  As penas previstas nos incisos II e III do caput deste artigo serão aplicadas pelo prazo máximo de 5 
(cinco) meses. 

§ 49  Em caso de reincidência, as penas previstas nos incisos II e III do caput deste artigo serão 
aplicadas pelo prazo máximo de 10 (dez) meses. 

§ 59  A prestação de serviços à comunidade será cumprida em programas comunitários, entidades 
educacionais ou assistenciais, hospitais, estabelecimentos congêneres, públicos ou privados sem fins 
lucrativos, que se ocupem, preferencialmente, da prevenção do consumo ou da recuperação de usuários e 
dependentes de drogas. 

§ 69  Para garantia do cumprimento das medidas educativas a que se refere o caput, nos incisos I, II e III, 
a que injustificadamente se recuse o agente, poderá o juiz submetê-lo, sucessivamente a: 

411 	_ admoestação verbal; 

II - multa. 

§ 79  O juiz determinará ao Poder Público que coloque à disposição do infrator, gratuitamente, 
estabelecimento de saúde, preferencialmente ambulatorial, para tratamento especializado. 

Art. 29. Na imposição da medida educativa a que se refere o inciso II do § 6 2  do art. 28, o juiz, atendendo 
à reprovabilidade da conduta, fixará o número de dias-multa, em quantidade nunca inferior a 40 (quarenta) nem 
superior a 100 (cem), atribuindo depois a cada um, segundo a capacidade econômica do agente, o valor de um 
trinta avos até 3 (três) vezes o valor do maior salário mínimo. 

Parágrafo único. Os valores decorrentes da imposição da multa a que se refere o § 6 9  do art. 28 serão 
creditados à conta do Fundo Nacional Antidrogas. 

Art. 30. Prescrevem em 2 (dois) anos a imposição e a execução das penas, observado, no tocante à 
interrupção do prazo, o disposto nos arts. 107 e seguintes do Código Penal. 

TÍTULO IV 
DA REPRESSÃO À PRODUÇÃO NÃO AUTORIZADA 

E AO TRÁFICO ILÍCITO DE DROGAS 
CAPITULO I 

DISPOSIÇÕES GERAIS 
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Art. 31. É indispensável a licença prévia da autoridade competente para produzir, extrair, fabricar, 
transformar, preparar, possuir, manter em depósito, importar, exportar, reexportar, remeter, transportar, expor, 
oferecer, vender, comprar, trocar, ceder ou adquirir, para qualquer fim, drogas ou matéria-prima destinada à sua 
preparação, observadas as demais exigências legais. 

 

- 

   

- 

    

     

recolherão  quantidade suficiente para ~me  --peficial, de tudo lavrando auto  de levantamento  das condições 
encontradas, com a  delimitação do local, asseguradas as  medidas necewáfias  para a preservação  da prova. 

, 	 . 

§ 29  A incineração prevista no  § 1e deste artigo será precedida dc autorização judicial, ouvido o  Ministério  . 	. 

Ministério Público c  da autofidaele  sanitária competente,  mediante auto cifcunstanciado c  após a  perícia 
realizada no  local da incineração. 

Art. 32. As plantações ilícitas serão imediatamente destruídas pelo delegado de polícia na forma do art. 
50-A, que recolherá quantidade suficiente para exame pericial, de tudo lavrando auto de levantamento das 
condições encontradas, com a delimitação do local, asseguradas as medidas necessárias para a preservação da 
prova. (Redação dada pela Lei n° 12.961, de 2014)  

§ 1 2  (Revogado). (Redação dada pela Lei n° 12.961, de 2014) 

§ 22  (Revogado). (Redação dada pela Lei n° 12.961, de 2014) 

	 • 
§ 32  Em caso de ser utilizada a queimada para destruir a plantação, observar-se-á, além das cautelas 

necessárias à proteção ao meio ambiente, o disposto no Decreto n2  2.661, de 8 de julho de 1998,  no que couber, 
dispensada a autorização prévia do órgão próprio do Sistema Nacional do Meio Ambiente - Sisnama. 

§ 42  As glebas cultivadas com plantações ilícitas serão expropriadas, conforme o disposto no art. 243 da 
Constituição Federal,  de acordo com a legislação em vigor. 

CAPITULO II 
DOS CRIMES 

Art. 33. Importar, exportar, remeter, preparar, produzir, fabricar, adquirir, vender, expor à venda, oferecer, 
ter em depósito, transportar, trazer consigo, guardar, prescrever, ministrar, entregar a consumo ou fornecer 
drogas, ainda que gratuitamente, sem autorização ou em desacordo com determinação legal ou regulamentar: 

Pena - reclusão de 5 (cinco) a 15 (quinze) anos e pagamento de 500 (quinhentos) a 1.500 (mil eak  
quinhentos) dias-multa. 

§ 1 2  Nas mesmas penas incorre quem: 

I - importa, exporta, remete, produz, fabrica, adquire, vende, expõe à venda, oferece, fornece, tem em 
depósito, transporta, traz consigo ou guarda, ainda que gratuitamente, sem autorização ou em desacordo com 
determinação legal ou regulamentar, matéria-prima, insumo ou produto químico destinado à preparação de 
drogas; 

II - semeia, cultiva ou faz a colheita, sem autorização ou em desacordo com determinação legal ou 
regulamentar, de plantas que se constituam em matéria-prima para a preparação de drogas; 

III - utiliza local ou bem de qualquer natureza de que tem a propriedade, posse, administração, guarda ou 
vigilância, ou consente que outrem dele se utilize, ainda que gratuitamente, sem autorização ou em desacordo 
com determinação legal ou regulamentar, para o tráfico ilícito de drogas. 

§ 22  Induzir, instigar ou auxiliar alguém ao uso indevido de droga: 	(Vide ADI n° 4.274) 

Pena - detenção, de 1 (um) a 3 (três) anos, e multa de 100 (cem) a 300 (trezentos) dias-multa. 

§ 32  Oferecer droga, eventualmente e sem objetivo de lucro, a pessoa de seu relacionamento, para juntos 
a consumirem: 
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Pena - detenção, de 6 (seis) meses a 1 (um) ano, e pagamento de 700 (setecea 
quinhentos) dias-multa, sem prejuízo das penas previstas no art. 28. 	 uvia SRaF!Cd.n1.%N74"1110irc 

§ 42  Nos delitos definidos no caput e no § 1 2  deste artigo, as penas poderão ser reduzidas de um sexto a 
dois terços, vedada a conversão em penas restritivas de direitos,  desde que o agente seja primário, de bons 
antecedentes, não se dedique às atividades criminosas nem integre organização criminosa. (Vide Resolução  
n° 5, de 2012)  

Art. 34. Fabricar, adquirir, utilizar, transportar, oferecer, vender, distribuir, entregar a qualquer título, 
possuir, guardar ou fornecer, ainda que gratuitamente, maquinário, aparelho, instrumento ou qualquer objeto 
destinado à fabricação, preparação, produção ou transformação de drogas, sem autorização ou em desacordo 
com determinação legal ou regulamentar: 

Pena - reclusão, de 3 (três) a 10 (dez) anos, e pagamento de 1.200 (mil e duzentos) a 2.000 (dois mil) 
dias-multa. 

Art. 35. Associarem-se duas ou mais pessoas para o fim de praticar, reiteradamente ou não, qualquer dos 

crimes previstos nos arts. 33, caput e § 1 2, e 34 desta Lei: 

Pena - reclusão, de 3 (três) a 10 (dez) anos, e pagamento de 700 (setecentos) a 1.200 (mil e duzentos) 
dias-multa. 

Parágrafo único. Nas mesmas penas do caput deste artigo incorre quem se associa para a prática 
reiterada do crime definido no art. 36 desta Lei. 

Art. 36. Financiar ou custear a prática de qualquer dos crimes previstos nos arts. 33, caput e § 1 2, e 34 
desta Lei: 

Pena - reclusão, de 8 (oito) a 20 (vinte) anos, e pagamento de 1.500 (mil e quinhentos) a 4.000 (quatro mil) 
dias-multa. 

Art. 37. Colaborar, como informante, com grupo, organização ou associação destinados à prática de 
qualquer dos crimes previstos nos arts. 33, caput e § 1 2, e 34 desta Lei: 

Pena - reclusão, de 2 (dois) a 6 (seis) anos, e pagamento de 300 (trezentos) a 700 (setecentos) dias- 
multa. 

Art. 38. Prescrever ou ministrar, culposamente, drogas, sem que delas necessite o paciente, ou fazê-lo 
em doses excessivas ou em desacordo com determinação legal ou regulamentar: 

Pena - detenção, de 6 (seis) meses a 2 (dois) anos, e pagamento de 50 (cinqüenta) a 200 (duzentos) dias- 
multa. 

Parágrafo único. O juiz comunicará a condenação ao Conselho Federal da categoria profissional a que 
pertença o agente. 

Art. 39. Conduzir embarcação ou aeronave após o consumo de drogas, expondo a dano potencial a 
incolumidade de outrem: 

Pena - detenção, de 6 (seis) meses a 3 (três) anos, além da apreensão do veículo, cassação da 
habilitação respectiva ou proibição de obtê-la, pelo mesmo prazo da pena privativa de liberdade aplicada, e 
pagamento de 200 (duzentos) a 400 (quatrocentos) dias-multa. 

Parágrafo único. As penas de prisão e multa, aplicadas cumulativamente com as demais, serão de 4 
(quatro) a 6 (seis) anos e de 400 (quatrocentos) a 600 (seiscentos) dias-multa, se o veículo referido no caput 
deste artigo for de transporte coletivo de passageiros. 

Art. 40. As penas previstas nos arts. 33 a 37 desta Lei são aumentadas de um sexto a dois terços, se: 

I - a natureza, a procedência da substância ou do produto apreendido e as circunstâncias do fato 
evidenciarem a transnacionalidade do delito; 

II - o agente praticar o crime prevalecendo-se de função pública ou no desempenho de missão de 
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educação, poder familiar, guarda ou vigilância; 

III - a infração tiver sido cometida nas dependências ou imediações de estabelecimentos prisionais, de 
ensino ou hospitalares, de sedes de entidades estudantis, sociais, culturais, recreativas, esportivas, ou 
beneficentes, de locais de trabalho coletivo, de recintos onde se realizem espetáculos ou diversões de qualquer 
natureza, de serviços de tratamento de dependentes de drogas ou de reinserção social, de unidades militares ou 
policiais ou em transportes públicos; 

IV - o crime tiver sido praticado com violência, grave ameaça, emprego de arma de fogo, ou qualquer 
processo de intimidação difusa ou coletiva; 

V - caracterizado o tráfico entre Estados da Federação ou entre estes e o Distrito Federal; 

VI - sua prática envolver ou visar a atingir criança ou adolescente ou a quem tenha, por qualquer motivo, 
diminuída ou suprimida a capacidade de entendimento e determinação; 

VII - o agente financiar ou custear a prática do crime. 

Art. 41. O indiciado ou acusado que colaborar voluntariamente com a investigação policial e o processo 
criminal na identificação dos demais co-autores ou partícipes do crime e na recuperação total ou parcial do 
produto do crime, no caso de condenação, terá pena reduzida de um terço a dois terços. 

Art. 42. O juiz, na fixação das penas, considerará, com preponderância sobre o previsto no art. 59 dl 
Código Penal, a natureza e a quantidade da substância ou do produto, a personalidade e a conduta social do 
agente. 

Art. 43. Na fixação da multa a que se referem os arts. 33 a 39 desta Lei, o juiz, atendendo ao que dispõe 
o art. 42 desta Lei, determinará o número de dias-multa, atribuindo a cada um, segundo as condições 
econômicas dos acusados, valor não inferior a um trinta avos nem superior a 5 (cinco) vezes o maior salário-
mínimo. 

Parágrafo único. As multas, que em caso de concurso de crimes serão impostas sempre 
cumulativamente, podem ser aumentadas até o décuplo se, em virtude da situação econômica do acusado, 
considerá-las o juiz ineficazes, ainda que aplicadas no máximo. 

Art. 44. Os crimes previstos nos arts. 33, caput e § 1 2, e 34 a 37 desta Lei são inafiançáveis e 
insuscetíveis de sursis, graça, indulto, anistia e liberdade provisória, vedada a conversão de suas penas em 
restritivas de direitos. 

Parágrafo único. Nos crimes previstos no caput deste artigo, dar-se-á o livramento condicional após t o  
cumprimento de dois terços da pena, vedada sua concessão ao reincidente específico. 

Art. 45. É isento de pena o agente que, em razão da dependência, ou sob o efeito, proveniente de caso 
fortuito ou força maior, de droga, era, ao tempo da ação ou da omissão, qualquer que tenha sido a infração penal 
praticada, inteiramente incapaz de entender o caráter ilícito do fato ou de determinar-se de acordo com esse 
entendimento. 

Parágrafo único. Quando absolver o agente, reconhecendo, por força pericial, que este apresentava, à 
época do fato previsto neste artigo, as condições referidas no caput deste artigo, poderá determinar o juiz, na 
sentença, o seu encaminhamento para tratamento médico adequado. 

Art. 46. As penas podem ser reduzidas de um terço a dois terços se, por força das circunstâncias 
previstas no art. 45 desta Lei, o agente não possuía, ao tempo da ação ou da omissão, a plena capacidade de 
entender o caráter ilícito do fato ou de determinar-se de acordo com esse entendimento. 

Art. 47. Na sentença condenatória, o juiz, com base em avaliação que ateste a necessidade de 
encaminhamento do agente para tratamento, realizada por profissional de saúde com competência específica na 
forma da lei, determinará que a tal se proceda, observado o disposto no art. 26 desta Lei. 

CAPITULO III 
DO PROCEDIMENTO PENAL 

Art. 48. O procedimento relativo aos processos por crimes definidos neste Título rege-se pelo disposto 
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neste Capítulo, aplicando-se, subsidiariamente, as disposições do Código de Processo Peifal'''e" 
Execução Penal. 	 salor'nüc 

F'F 1L274  

§ 1 2  O agente de qualquer das condutas previstas no art. 28 desta Lei, salvo se houver concurso com os 
crimes previstos nos arts. 33 a 37 desta Lei, será processado e julgado na forma dos arts. 60 e seguintes da Lei  

n2  9.099, de 26 de setembro de 1995, que dispõe sobre os Juizados Especiais Criminais. 

§ 22  Tratando-se da conduta prevista no art. 28 desta Lei, não se imporá prisão em flagrante, devendo o 
autor do fato ser imediatamente encaminhado ao juízo competente ou, na falta deste, assumir o compromisso de 
a ele comparecer, lavrando-se termo circunstanciado e providenciando-se as requisições dos exames e perícias 
necessários. 

§ 32  Se ausente a autoridade judicial, as providências previstas no § 2 2  deste artigo serão tomadas de 
imediato pela autoridade policial, no local em que se encontrar, vedada a detenção do agente. 

§ 42  Concluídos os procedimentos de que trata o § 2 2  deste artigo, o agente será submetido a exame de 
corpo de delito, se o requerer ou se a autoridade de polícia judiciária entender conveniente, e em seguida 
liberado. 

§ 52  Para os fins do disposto no art. 76 da Lei n 2  9.099, de 1995, que dispõe sobre os Juizados 
&Especiais Criminais, o Ministério Público poderá propor a aplicação imediata de pena prevista no art. 28 desta 
WLei, a ser especificada na proposta. 

Art. 49. Tratando-se de condutas tipificadas nos arts. 33, caput e § 1 2, e 34 a 37 desta Lei, o juiz, sempre 
que as circunstâncias o recomendem, empregará os instrumentos protetivos de colaboradores e testemunhas 

previstos na Lei n2  9.807, de 13 de julho de 1999. 

Seção I 
Da Investigação 

Art. 50. 	Ocorrendo prisão em flagrante, a autoridade de polícia judiciária fará, imediatamente, 
comunicação ao juiz competente, remetendo-lhe cópia do auto lavrado, do qual será dada vista ao órgão do 
Ministério Público, em 24 (vinte e quatro) horas. 

§ 1 2  Para efeito da lavratura do auto de prisão em flagrante e estabelecimento da materialidade do delito, 
é suficiente o laudo de constatação da natureza e quantidade da droga, firmado por perito oficial ou, na falta 
deste, por pessoa idônea. 

• 	§ 22  O perito que subscrever o laudo a que se refere o § 1 2  deste artigo não ficará impedido de participar 
da elaboração do laudo definitivo. 

§ 32  Recebida cópia do auto de prisão em flagrante, o juiz, no prazo de 10 (dez) dias, certificará a 
regularidade formal do laudo de constatação e determinará a destruição das drogas apreendidas, guardando-se 
amostra necessária à realização do laudo definitivo. (Incluído pela Lei n° 12.961, de 2014)  

§ 42  A destruição das drogas será executada pelo delegado de polícia competente no prazo de 15 
(quinze) dias na presença do Ministério Público e da autoridade sanitária. (Incluído pela Lei n° 12.961, de 20141 

§ 52  O local será vistoriado antes e depois de efetivada a destruição das drogas referida no § 3 2, sendo 
lavrado auto circunstanciado pelo delegado de polícia, certificando-se neste a destruição total delas. (Incluído 
pela Lei n° 12.961, de 2014)  

Art. 50-A. A destruição de drogas apreendidas sem a ocorrência de prisão em flagrante será feita por 
incineração, no prazo máximo de 30 (trinta) dias contado da data da apreensão, guardando-se amostra 
necessária à realização do laudo definitivo, aplicando-se, no que couber, o procedimento dos §§ 3 2  a 52  do art. 
50. (Incluído pela Lei n° 12.961, de 2014) 

Art. 51. O inquérito policial será concluído no prazo de 30 (trinta) dias, se o indiciado estiver preso, e de 
90 (noventa) dias, quando solto. 

Parágrafo único. Os prazos a que se refere este artigo podem ser duplicados pelo juiz, ouvido o Ministério 
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Público, mediante pedido justificado da autoridade de polícia judiciária. 

Art. 52. Findos os prazos a que se refere o art. 51 desta Lei, a autoridade de polícia judiciária, remetendo 
os autos do inquérito ao juízo: 

I - relatará sumariamente as circunstâncias do fato, justificando as razões que a levaram à classificação 
do delito, indicando a quantidade e natureza da substância ou do produto apreendido, o local e as condições em 
que se desenvolveu a ação criminosa, as circunstâncias da prisão, a conduta, a qualificação e os antecedentes 
do agente; ou 

II - requererá sua devolução para a realização de diligências necessárias. 

Parágrafo único. A remessa dos autos far-se-á sem prejuízo de diligências complementares: 

I - necessárias ou úteis à plena elucidação do fato, cujo resultado deverá ser encaminhado ao juízo 
competente até 3 (três) dias antes da audiência de instrução e julgamento; 

II - necessárias ou úteis à indicação dos bens, direitos e valores de que seja titular o agente, ou que 
figurem em seu nome, cujo resultado deverá ser encaminhado ao juízo competente até 3 (três) dias antes da 
audiência de instrução e julgamento. 

Art. 53. Em qualquer fase da persecução criminal relativa aos crimes previstos nesta Lei, são permitidos& 
além dos previstos em lei, mediante autorização judicial e ouvido o Ministério Público, os seguinte" 
procedimentos investigatórios: 

I - a infiltração por agentes de polícia, em tarefas de investigação, constituída pelos órgãos 
especializados pertinentes; 

II - a não-atuação policial sobre os portadores de drogas, seus precursores químicos ou outros produtos 
utilizados em sua produção, que se encontrem no território brasileiro, com a finalidade de identificar e 
responsabilizar maior número de integrantes de operações de tráfico e distribuição, sem prejuízo da ação penal 
cabível. 

Parágrafo único. Na hipótese do inciso II deste artigo, a autorização será concedida desde que sejam 
conhecidos o itinerário provável e a identificação dos agentes do delito ou de colaboradores. 

Seção II 
Da Instrução Criminal 

Art. 54. Recebidos em juízo os autos do inquérito policial, de Comissão Parlamentar de Inquérito oyek  
peças de informação, dar-se-á vista ao Ministério Público para, no prazo de 10 (dez) dias, adotar uma clã., 
seguintes providências: 

I - requerer o arquivamento; 

II - requisitar as diligências que entender necessárias; 

III - oferecer denúncia, arrolar até 5 (cinco) testemunhas e requerer as demais provas que entender 
pertinentes. 

Art. 55. Oferecida a denúncia, o juiz ordenará a notificação do acusado para oferecer defesa prévia, por 
escrito, no prazo de 10 (dez) dias. 

§ 1 2  Na resposta, consistente em defesa preliminar e exceções, o acusado poderá argüir preliminares e 
invocar todas as razões de defesa, oferecer documentos e justificações, especificar as provas que pretende 
produzir e, até o número de 5 (cinco), arrolar testemunhas. 

§ 22  As exceções serão processadas em apartado, nos termos dos arts. 95 a 113 do Decreto-Lei n 2  
3.689, de 3 de outubro de 1941 - Código de Processo Penal. 

§ 32  Se a resposta não for apresentada no prazo, o juiz nomeará defensor para oferecê-la em 10 (dez) 
dias, concedendo-lhe vista dos autos no ato de nomeação. 
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§ 42  Apresentada a defesa, o juiz decidirá em 5 (cinco) dias. 	 Folha 
Proc. N. 

§ 52  Se entender imprescindível, o juiz, no prazo máximo de 10 (dez) dias, determ a.  
do preso, realização de diligências, exames e perícias. 

Art. 56. Recebida a denúncia, o juiz designará dia e hora para a audiência de instrução e julgamento, 
ordenará a citação pessoal do acusado, a intimação do Ministério Público, do assistente, se for o caso, e 
requisitará os laudos periciais. 

§ 1 2  Tratando-se de condutas tipificadas como infração do disposto nos arts. 33, caput e § 1 2, e 34 a 37 
desta Lei, o juiz, ao receber a denúncia, poderá decretar o afastamento cautelar do denunciado de suas 
atividades, se for funcionário público, comunicando ao órgão respectivo. 

§ 22  A audiência a que se refere o caput deste artigo será realizada dentro dos 30 (trinta) dias seguintes 
ao recebimento da denúncia, salvo se determinada a realização de avaliação para atestar dependência de 
drogas, quando se realizará em 90 (noventa) dias. 

Art. 57. Na audiência de instrução e julgamento, após o interrogatório do acusado e a inquirição das 
testemunhas, será dada a palavra, sucessivamente, ao representante do Ministério Público e ao defensor do 
acusado, para sustentação oral, pelo prazo de 20 (vinte) minutos para cada um, prorrogável por mais 10 (dez), a 

41 critério do juiz. 

Parágrafo único. Após proceder ao interrogatório, o juiz indagará das partes se restou algum fato para ser 
esclarecido, formulando as perguntas correspondentes se o entender pertinente e relevante. 

Art. 58. Encerrados os debates, proferirá o juiz sentença de imediato, ou o fará em 10 (dez) dias, 
ordenando que os autos para isso lhe sejam conclusos. 

§ 1 9  Ao profcrir =tença, o  juiz, não tendo havido controvérsia, no curso  do proccwo, sobre a natureza 
ou  quantidade da substância ou  do produto, ou sobre a  regulafidadc do fecpcctivo laudo, determinará que se 

e 

(Revogado pela Lei n° 12.961, de 2014) 
§ 29  Igual procedimento poderá adotar o juiz, cm  decisão  motivada c, ouvido o Ministério Público, quando 

autes-de-laucle-tex4aelégiee7 (Revogado pela Lei n° 12.961, de 2014) 

Art. 59. Nos crimes previstos nos arts. 33, caput e § 1-Q, e 34 a 37 desta Lei, o réu não poderá apelar sem 
recolher-se à prisão, salvo se for primário e de bons antecedentes, assim reconhecido na sentença condenatória. 

CAPÍTULO IV 
DA APREENSÃO, ARRECADAÇÃO E DESTINAÇÃO DE BENS DO ACUSADO 

Art. 60. O juiz, de ofício, a requerimento do Ministério Público ou mediante representação da autoridade 
de polícia judiciária, ouvido o Ministério Público, havendo indícios suficientes, poderá decretar, no curso do 
inquérito ou da ação penal, a apreensão e outras medidas assecuratórias relacionadas aos bens móveis e 
imóveis ou valores consistentes em produtos dos crimes previstos nesta Lei, ou que constituam proveito 
auferido com sua prática, procedendo-se na forma dos arts. 125 a 144 do Decreto-Lei n 2  3.689, de 3 de outubro 
de 1941 - Código de Processo Penal.  

§ 1 2  Decretadas quaisquer das medidas previstas neste artigo, o juiz facultará ao acusado que, no prazo 
de 5 (cinco) dias, apresente ou requeira a produção de provas acerca da origem lícita do produto, bem ou valor 
objeto da decisão. 

§ 2-Q Provada a origem lícita do produto, bem ou valor, o juiz decidirá pela sua liberação. 

§ 32  Nenhum pedido de restituição será conhecido sem o comparecimento pessoal do acusado, podendo 
o juiz determinar a prática de atos necessários à conservação de bens, direitos ou valores. 

§ 42  A ordem de apreensão ou seqüestro de bens, direitos ou valores poderá ser suspensa pelo juiz, 
ouvido o Ministério Público, quando a sua execução imediata possa comprometer as investigações. 

aomo Noguch-a  
R.F 11.274 
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Art. 61. Não havendo prejuízo para a produção da prova dos fatos e comprovado o interesse público ou 
social, ressalvado o disposto no art. 62 desta Lei, mediante autorização do juízo competente, ouvido o Ministério 
Público e cientificada a Senad, os bens apreendidos poderão ser utilizados pelos órgãos ou pelas entidades que 
atuam na prevenção do uso indevido, na atenção e reinserção social de usuários e dependentes de drogas e na 
repressão à produção não autorizada e ao tráfico ilícito de drogas, exclusivamente no interesse dessas 
atividades. 

Parágrafo único. Recaindo a autorização sobre veículos, embarcações ou aeronaves, o juiz ordenará à 
autoridade de trânsito ou ao equivalente órgão de registro e controle a expedição de certificado provisório de 
registro e licenciamento, em favor da instituição à qual tenha deferido o uso, ficando esta livre do pagamento de 
multas, encargos e tributos anteriores, até o trânsito em julgado da decisão que decretar o seu perdimento em 
favor da União. 

Art. 62. Os veículos, embarcações, aeronaves e quaisquer outros meios de transporte, os maquinários, 
utensílios, instrumentos e objetos de qualquer natureza, utilizados para a prática dos crimes definidos nesta Lei, 
após a sua regular apreensão, ficarão sob custódia da autoridade de polícia judiciária, excetuadas as armas, que 
serão recolhidas na forma de legislação específica. 

§ 1 2  Comprovado o interesse público na utilização de qualquer dos bens mencionados neste artigo, a 
autoridade de polícia judiciária poderá deles fazer uso, sob sua responsabilidade e com o objetivo de sua 
conservação, mediante autorização judicial, ouvido o Ministério Público. 

1110 § 22  Feita a apreensão a que se refere o caput deste artigo, e tendo recaído sobre dinheiro ou cheques 
emitidos como ordem de pagamento, a autoridade de polícia judiciária que presidir o inquérito deverá, de 
imediato, requerer ao juízo competente a intimação do Ministério Público. 

§ 32  Intimado, o Ministério Público deverá requerer ao juízo, em caráter cautelar, a conversão do 
numerário apreendido em moeda nacional, se for o caso, a compensação dos cheques emitidos após a instrução 
do inquérito, com cópias autênticas dos respectivos títulos, e o depósito das correspondentes quantias em conta 
judicial, juntando-se aos autos o recibo. 

§ 42  Após a instauração da competente ação penal, o Ministério Público, mediante petição autônoma, 
requererá ao juízo competente que, em caráter cautelar, proceda à alienação dos bens apreendidos, excetuados 
aqueles que a União, por intermédio da Senad, indicar para serem colocados sob uso e custódia da autoridade 
de polícia judiciária, de órgãos de inteligência ou militares, envolvidos nas ações de prevenção ao uso indevido 
de drogas e operações de repressão à produção não autorizada e ao tráfico ilícito de drogas, exclusivamente no 
interesse dessas atividades. 

§ 52  Excluídos os bens que se houver indicado para os fins previstos no § 4 2  deste artigo, o requerimento 
de alienação deverá conter a relação de todos os demais bens apreendidos, com a descrição e a especificação 
de cada um deles, e informações sobre quem os tem sob custódia e o local onde se encontram. 

§ 62  Requerida a alienação dos bens, a respectiva petição será autuada em apartado, cujos autos terão 
tramitação autônoma em relação aos da ação penal principal. 

§ 72  Autuado o requerimento de alienação, os autos serão conclusos ao juiz, que, verificada a presença 
de nexo de instrumentalidade entre o delito e os objetos utilizados para a sua prática e risco de perda de valor 
econômico pelo decurso do tempo, determinará a avaliação dos bens relacionados, cientificará a Senad e 
intimará a União, o Ministério Público e o interessado, este, se for o caso, por edital com prazo de 5 (cinco) dias. 

§ 82  Feita a avaliação e dirimidas eventuais divergências sobre o respectivo laudo, o juiz, por sentença, 
homologará o valor atribuído aos bens e determinará sejam alienados em leilão. 

§ 92  Realizado o leilão, permanecerá depositada em conta judicial a quantia apurada, até o final da ação 
penal respectiva, quando será transferida ao Funad, juntamente com os valores de que trata o § 3 2  deste artigo. 

§ 10. Terão apenas efeito devolutivo os recursos interpostos contra as decisões proferidas no curso do 
procedimento previsto neste artigo. 

§ 11. Quanto aos bens indicados na forma do § 42  deste artigo, recaindo a autorização sobre veículos, 
embarcações ou aeronaves, o juiz ordenará à autoridade de trânsito ou ao equivalente órgão de registro e 
controle a expedição de certificado provisório de registro e licenciamento, em favor da autoridade de polícia 
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judiciária ou órgão aos quais tenha deferido o uso, ficando estes livres do pagamento dé . 	-nc.re os 
tributos anteriores, até o trânsito em julgado da decisão que decretara seu perdimento em rfâRçr-cig •.. it 

rOf  

Art. 63. Ao proferir a sentença de mérito, o juiz decidirá sobre o perdimento do produto 	,8,0E-Ar,-- = 
-I_ 4 

apreendido, seqüestrado ou declarado indisponível. 

§ 1 2  Os valores apreendidos em decorrência dos crimes tipificados nesta Lei e que não forem objeto de 
tutela cautelar, após decretado o seu perdimento em favor da União, serão revertidos diretamente ao Funad. 

§ 22  Compete à Senad a alienação dos bens apreendidos e não leiloados em caráter cautelar, cujo 
perdimento já tenha sido decretado em favor da União. 

§ 32  A Senad poderá firmar convênios de cooperação, a fim de dar imediato cumprimento ao estabelecido 

no § 22  deste artigo. 

§ 42  Transitada em julgado a sentença condenatória, o juiz do processo, de ofício ou a requerimento do 
Ministério Público, remeterá à Senad relação dos bens, direitos e valores declarados perdidos em favor da 
União, indicando, quanto aos bens, o local em que se encontram e a entidade ou o órgão em cujo poder estejam, 
para os fins de sua destinação nos termos da legislação vigente. 

Art. 64. A União, por intermédio da Senad, poderá firmar convênio com os Estados, com o Distrito 
*Federal e com organismos orientados para a prevenção do uso indevido de drogas, a atenção e a reinserção 

social de usuários ou dependentes e a atuação na repressão à produção não autorizada e ao tráfico ilícito de 
drogas, com vistas na liberação de equipamentos e de recursos por ela arrecadados, para a implantação e 
execução de programas relacionados à questão das drogas. 

TÍTULO V 
DA COOPERAÇÃO INTERNACIONAL 

Art. 65. De conformidade com os princípios da não-intervenção em assuntos internos, da igualdade 
jurídica e do respeito à integridade territorial dos Estados e às leis e aos regulamentos nacionais em vigor, e 
observado o espírito das Convenções das Nações Unidas e outros instrumentos jurídicos internacionais 
relacionados à questão das drogas, de que o Brasil é parte, o governo brasileiro prestará, quando solicitado, 
cooperação a outros países e organismos internacionais e, quando necessário, deles solicitará a colaboração, 
nas áreas de: 

I - intercâmbio de informações sobre legislações, experiências, projetos e programas voltados para 
atividades de prevenção do uso indevido, de atenção e de reinserção social de usuários e dependentes de 

• drogas; 

II - intercâmbio de inteligência policial sobre produção e tráfico de drogas e delitos conexos, em especial o 
tráfico de armas, a lavagem de dinheiro e o desvio de precursores químicos; 

III - intercâmbio de informações policiais e judiciais sobre produtores e traficantes de drogas e seus 
precursores químicos. 

TÍTULO VI 
DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 66. Para fins do disposto no parágrafo único do art. 1 2  desta Lei, até que seja atualizada a 
terminologia da lista mencionada no preceito, denominam-se drogas substâncias entorpecentes, psicotrópicas, 
precursoras e outras sob controle especial, da Portaria SVS/MS n 2  344, de 12 de maio de 1998. 

Art. 67. A liberação dos recursos previstos na Lei n 2  7.560, de 19 de dezembro de 1986, em favor de 
Estados e do Distrito Federal, dependerá de sua adesão e respeito às diretrizes básicas contidas nos convênios 
firmados e do fornecimento de dados necessários à atualização do sistema previsto no art. 17 desta Lei, pelas 
respectivas polícias judiciárias. 

Art. 68. A União, os Estados, o Distrito Federal e os Municípios poderão criar estímulos fiscais e outros, 
destinados às pessoas físicas e jurídicas que colaborem na prevenção do uso indevido de drogas, atenção e 
reinserção social de usuários e dependentes e na repressão da produção não autorizada e do tráfico ilícito de 
drogas. 
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Art. 69. No caso de falência ou liquidação extrajudicial de empresas ou estabelecimentos hospitalares, de 
pesquisa, de ensino, ou congêneres, assim como nos serviços de saúde que produzirem, venderem, adquirirem, 
consumirem, prescreverem ou fornecerem drogas ou de qualquer outro em que existam essas substâncias ou 
produtos, incumbe ao juízo perante o qual tramite o feito: 

I - determinar, imediatamente à ciência da falência ou liquidação, sejam lacradas suas instalações; 

II - ordenar à autoridade sanitária competente a urgente adoção das medidas necessárias ao recebimento 
e guarda, em depósito, das drogas arrecadadas; 

III - dar ciência ao órgão do Ministério Público, para acompanhar o feito. 

§ 1 2  Da licitação para alienação de substâncias ou produtos não proscritos referidos no inciso II do caput 
deste artigo, só podem participar pessoas jurídicas regularmente habilitadas na área de saúde ou de pesquisa 
científica que comprovem a destinação licita a ser dada ao produto a ser arrematado. 

§ 22  Ressalvada a hipótese de que trata o § 32  deste artigo, o produto não arrematado será, ato contínuo 
à hasta pública, destruído pela autoridade sanitária, na presença dos Conselhos Estaduais sobre Drogas e do 
Ministério Público. 

§ 32  Figurando entre o praceado e não arrematadas especialidades farmacêuticas em condições cl§ ik  
emprego terapêutico, ficarão elas depositadas sob a guarda do Ministério da Saúde, que as destinará à redil/ 
pública de saúde. 

Art. 70. O processo e o julgamento dos crimes previstos nos arts. 33 a 37 desta Lei, se caracterizado 
ilícito transnacional, são da competência da Justiça Federal. 

Parágrafo único. Os crimes praticados nos Municípios que não sejam sede de vara federal serão 
processados e julgados na vara federal da circunscrição respectiva. 

Art. 71. (VETADO) 

Art. 72. Scmprc que conveniente eu neccuário, o  juiz, dc oficie-, mediante rcprer..sentação da autoridade 
de policia judiciária, ou a requer4ffiento  do MinisteFie ~ice, eleteezeinará que ce eFeccda, nos  limites de GLIG 

jurit.sclição c na forma prevista no  §1 9  do art.  32 desta  Lci, à electfuição de drogas cm proccwos  já encerrados. 

Art. 72. Encerrado o processo penal ou arquivado o inquérito policial, o juiz, de ofício, mediante 
representação do delegado de polícia ou a requerimento do Ministério Público, determinará a destruição das 
amostras guardadas para contraprova, certificando isso nos autos. (Redação dada pela Lei n° 12.961, de 2014) 

Art. 73. A União poderá estabelecer convênios com os Estados e o com o Distrito Federal, visando à 
prevenção e repressão do tráfico ilícito e do uso indevido de drogas, e com os Municípios, com o objetivo de 
prevenir o uso indevido delas e de possibilitar a atenção e reinserção social de usuários e dependentes de 
drogas. (Redação dada pela Lei n° 12.219, de 2010)  

Art. 74. Esta Lei entra em vigor 45 (quarenta e cinco) dias após a sua publicação. 

Art. 75. Revogam-se a Lei n2  6.368, de 21 de outubro de 1976,  e a Lei n2  10.409, de 11 de janeiro de 
2002. 

Brasília, 23 de agosto de 2006; 1852  da Independência e 1182  da República. 

LUIZ INÁCIO LULA DA SILVA 
Márcio Thomaz Bastos 
Guido Mantega 
Jorge Armando Felix 

Este texto não substitui o publicado no DOU de 24.8.2006 
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Presidência da República 
Casa Civil 

Subchefia para Assuntos Jurídicos 

DECRETO NQ 3.029, DE 16 DE ABRIL DE 1999. 

L ■ ví o, a.omãcit 
F 

„ 
,-,, 	:.274 

Aprova o Regulamento da Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária, e dá outras providências. 

O VICE-PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no exercício do cargo de Presidente da República, usando das atribuições que 
lhe confere o art. 84, incisos IV e VI, da Constituição, e tendo em vista o disposto na Lei n 2  9.782, de 26 de janeiro de 1999, 

DECRETA: 

Art. 1 2  Ficam aprovados, na forma dos Anexos I e II a este Decreto, o Regulamento da Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária e o correspondente Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissão e Funções Comissionadas de Vigilância 
Sanitária. 

Art. 22  Este Decreto entra em vigor na data de sua publicação. 

• Brasília, 16 de abril de 1999; 1782  da Independência e 111 2  da República. 

MARCO ANTONIO DE OLIVEIRA MACIEL 
José Setra 
Pedro Parente 

Este texto não substituí o publicado no DOU de 19.4.1999 

ANEXO I 
(Decreto n2  3.029, de 16 de abril de 1999) 

REGULAMENTO 
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

CAPITULO I 
DA NATUREZA E FINALIDADE 

Art. 1 2  A Agência Nacional de Vigilância Sanitária, autarquia sob regime especial, criada pelo art. 3 2  da Lei n2  9.782, de 
26 de janeiro de 1999, com personalidade jurídica de direito público, vincula-se ao Ministério da Saúde. 

• 
§ 1 2  A natureza de autarquia especial, conferida à Agência, é caracterizada pela independência administrativa, 

estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira. 

§ 22  A Agência atuará como entidade administrativa independente, sendo-lhe assegurado, nos termos da Lei n 2  9.782, de 
1999, as prerrogativas necessárias ao exercício adequado de suas atribuições. 

§ 32  A Agência tem sede e foro no Distrito Federal, prazo de duração indeterminado e atuação em todo território nacional. 

Art. 22  A Agência terá por finalidade institucional promover a proteção da saúde da população, por intermédio do controle 
sanitário da produção e da comercialização de produtos e serviços submetidos à vigilância sanitária, inclusive dos ambientes, 
dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e fronteiras. 

CAPITULO II 
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL 

Seção I 
Das Competências 

Art. 32  Compete à Agência proceder à implementação e à execução do disposto nos incisos II a VII do art. 2 2  da Lei n2  
9.782, de 1999, devendo: 

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; 

II - fomentar e realizar estudos e pesquisas no âmbito de suas atribuições; 

III - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as políticas, as diretrizes e as ações de vigilância sanitária; 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/D3029.htm 
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IV - estabelecer normas e padrões sobre limites de contaminantes, resíduos tóxicos, desinfetantes, metais pesados e 
outros que envolvam risco à saúde; 

V - intervir, temporariamente, na administração de entidades produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mentidas 
com recursos públicos, assim como nos prestadores de serviços e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o 
abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art. 52  da Lei n2  6.437, de 20 de agosto de 1977,  com a redação 
dada pelo art. 22  da Lei n2  9.695, de 20 de agosto de 1998; 

VI - administrar e arrecadar a Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária, instituída pelo art. 23 da Lei n2  9.782, de 1999; 

deste  Regulamento;  

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricação, distribuição e importação dos produtos mencionados no art. 4 2  
deste Regulamento e de comercialização de medicamentos; (Redação dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000) 

VIII - anuir com a importação e exportação dos produtos mencionados no art. 42  deste Regulamento; 

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua área de atuação; 

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas práticas de fabricação; 

XI - exigir, mediante regulamentação específica, o credenciamento ou a certificação de conformidade no âmbito do 
1 Sistema Nacional de Metrologia, Normalização e Qualidade Industrial - SINMETRO, de instituições, produtos e serviços so 

regime de vigilância sanitária, segundo sua classe de risco; íRevogado reto Decreto n° 3.571, de 2000)  

XII - interditar, como medida de vigilância sanitária, os locais de fabricação, controle, importação, armazenamento, 
distribuição e venda de produtos e de prestação de serviços relativos à saúde, em caso de violação da legislação pertinente ou 
de risco iminente à saúde; 

XIII - proibir a fabricação, a importação, o armazenamento, a distribuição e a comercialização de produtos e insumos, em 
caso de violação da legislação pertinente ou de risco iminente à saúde; 

XIV - cancelar a autorização, inclusive a especial, de funcionamento de empresas, em caso de violação da legislação 
pertinente ou de risco iminente à saúde; 

XV - coordenar as ações de vigilância sanitária realizadas por todos os laboratórios que compõem a rede oficial de 
laboratórios de controle de qualidade em saúde; 

XVI - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilância toxicológica e farmacológica; 

XVII - promover a revisão e atualização periódica da farmacopéia; 

XVIII - manter sistema de informação contínuo e permanente para integrar suas atividades com as demais ações de 
saúde, com prioridade para as ações de vigilância epidemiológica e assistência ambulatorial e hospitalar; 

1111 
XIX - monitorar e auditar os órgãos e entidades estaduais, distritais e municipais que integram o Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária, incluindo-se os laboratórios oficiais de controle de qualidade em saúde; 

XX - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 4 2  deste Regulamento, por 
meio de análises previstas na legislação sanitária, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em saúde; 

XXI - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperação técnico-científica nacional e 
internacional; 

XXII - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei; 

XXIII - monitorar a evolução dos preços de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e serviços de saúde, 
podendo para tanto: (Redação dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000) 

a) requisitar, quando julgar necessário, informações sobre produção, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer 
outros dados, em poder de pessoas de direito público ou privado que se dediquem às atividades de produção, distribuição e 
comercialização dos bens e serviços previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Incluído pelo Decreto 
n° 3.571, de 2000)  

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de direito público ou privado que 
se dediquem às atividades de produção, distribuição e comercialização dos bens e serviços previstos neste inciso, mantendo o 
sigilo legal quando for o caso; (Incluído pelo Decreto n° 3.571, de 2000)  

c) quando for verificada a existência de indícios da ocorrência de infrações previstas nos incisos III  ou IV do art. 20 da Lei  
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n9  8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento injustificado de preços ou imposição de "pfkas ,excessivos, dos 
serviços referidos nesses incisos, convocar os responsáveis para, no prazo máximo de dez díWgát0Iiigris 
conduta; (Incluído pelo Decreto n° 3.571, de 2000) r`7°"";—  ,...<vIn Satom 

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei ri 2  8.884, de 1994; (Incluído pelo Decreto n° 3.571:;r1e12 	0.DUckra 

XXIV - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislação sanitária, a propaganda e publicidade de produtos 
submetidos ao regime de vigilância sanitária (Incluído pelo Decreto n° 3.571, de 2000)  

§ 1 2  Na apuração de infração sanitária a Agência observará o disposto na Lei n 2  6.437, de 1977, com as alterações da 
Lei n2  9.695, de 1998. 

§ 2° A Agência poderá delegar, por decisão da Diretoria Colegiada, aos Estados, ao Distrito Federal c aos Municípios a 
execução de atribuições de sua competência, excetuadas as previstas nos incisos I, IV, V, VIII, IX, XIII, XIV, XV, XVI c XVII  
deste artigo. 

§ 22  A Agência poderá delegar, por decisão da Diretoria Colegiada, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municípios a 
execução de atribuições de sua competência, excetuadas as previstas nos incisos I, IV, V, VIII, IX, XIII, XIV, XV, XVI, XVII e 
XIX deste artigo. (Redação dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000)  

§ 32  A Agência poderá assessorar, complementar ou suplementar as ações estaduais, do Distrito Federal e municipais 
para exercício do controle sanitário. 

§ 42  As atividades de vigilância epidemiológica e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras serão 
arxecutadas pela Agência sob orientação técnica e normativa da área de vigilância epidemiológica e ambiental do Ministério da 
`EPS aúde. 

§ 59 A Agência poderá delegar a órgão do Ministério da Saúde a execução de atribuições previstas neste artigo 
relacionadas a serviços médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos §§ 22  e 32  do art. 42  deste Regulamento, observadas 
as vedações definidas no § 22  deste artigo. 

§ 62  A Agência deverá pautar sua atuação sempre em observância às diretrizes estabelecidas pela Lei n 2  8.080, de 19 de  
setembro de 1990, para dar seguimento ao processo de descentralização da execução de atividades para Estados, Distrito 
Federal e Municípios, observadas as vedações relacionadas no § 2 2  deste artigo. 

§ 72  A descentralização de que trata o parágrafo anterior será efetivada somente após manifestação favorável dos 
respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saúde. 

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

§ 92  O Ministro de Estado da Saúde poderá determinar a realização de ações previstas nas competências da Agência, 
em casos específicos e que impliquem risco à saúde da população. 

• 	
§ 10. O ato de que trata o parágrafo anterior deverá ser publicado no Diário Oficial da União. 

Art. 42  Incumbe à Agência, respeitada a legislação em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e serviços 
que envolvam risco à saúde pública. 

§ 1 2  Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalização sanitária pela Agência: 

I - medicamentos de uso humano, suas substâncias ativas e demais insumos, processos e tecnologias; 

II - alimentos, inclusive bebidas, águas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de 
contaminantes orgânicos, resíduos de agrotóxicos e de medicamentos veterinários; 

III - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes; 

IV - saneantes destinados à higienização, desinfecção ou desinfestação em ambientes domiciliares, hospitalares e 
coletivos; 

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnóstico; 

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontológicos, hemoterápicos e de diagnóstico laboratorial e por 
imagem; 

VII - imunobiológicos e suas substâncias ativas, sangue e hemoderivados; 

VIII - órgãos, tecidos humanos e veterinários para uso em transplantes ou reconstituições; 
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IX - radioisótopos para uso diagnóstico in vivo, radiofárrnacos e produtos radioativos utilizados em diagnóstico e terapia; 

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumígero, derivado ou não do tabaco; 

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco à saúde, obtidos por engenharia genética, por outro 
procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiação. 

§ 29  Consideram-se serviços submetidos ao controle e fiscalização sanitária pela Agência, aqueles voltados para a 
atenção ambulatorial, seja de rotina ou de emergência, os realizados em regime de internação, os serviços de apoio 
diagnóstico e terapêutico, bem como aqueles que impliquem a incorporação de novas tecnologias. 

§ 39  Sem prejuízo do disposto nos §§ 1 9  e 22  deste artigo, submetem-se ao regime de vigilância sanitária as instalações 
físicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases de seus processos de produção 
dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalização sanitária, incluindo a destinação dos respectivos resíduos. 

§ 42  A Agência poderá regulamentar outros produtos e serviços de interesse para o controle de riscos à saúde da 
população, alcançados pelo Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. 

Seção II 
Da Estrutura Básica 

Art. 59  A Agência terá a seguinte estrutura básica: 

I - Diretoria Colegiada; 

• II - Procuradoria; 

III - Corregedoria; 

IV - Ouvidoria; 

V - Conselho Consultivo. 

Parágrafo único. O regimento interno disporá sobre a estruturação, atribuições e vinculação das demais unidades 
organizacionais. 

Seção III 
Da Diretoria Colegiada 

Art. 62  A Agência será dirigida por uma Diretoria Colegiada, composta por cinco Diretores, sendo um dos quais o seu 
Diretor-Presidente. 

§ 1 2  Os Diretores serão brasileiros indicados e nomeados pelo Presidente da República, após aprovação prévia do 
Senado Federal, para cumprir mandatos de três anos, não coincidentes, observado o disposto no art. 29 e seu parágrafo único  
da Lei n9  9.782, de 1999.  

1111 
§ 22 Os Diretores poderão ser reconduzidos, uma única vez, pelo prazo de três anos, pelo Presidente da República, por 

indicação do Ministro de Estado da Saúde. 

§ 39  Na hipótese de vacância de membros da Diretoria, o novo Diretor será nomeado para cumprir período remanescente 
do respectivo mandato. 

Art. 79  O Diretor-Presidente da Agência será designado pelo Presidente da República, dentre os membros da Diretoria 
Colegiada, e investido na função por três anos, ou pelo prazo que restar de seu mandato, admitida uma única recondução por 
três anos. 

Art. 82  A exoneração imotivada de Diretor da Agência somente poderá ser promovida nos quatro meses iniciais do 
mandato, findos os quais será assegurado seu pleno e integral exercício salvo nos casos de improbidade administrativa, de 
condenação penal transitada em julgado e de descumprimento injustificado do contrato de gestão da autarquia. 

Art. 99  Aos dirigentes da Agência é vedado o exercício de qualquer outra atividade profissional, empresarial, sindical ou 
de direção político-partidária. 

§ 1 9  É vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse, direto ou indireto, em empresa relacionada com a área de 
atuação da Vigilância Sanitária, prevista na Lei n2  9.782 de 1999.  

§ 29  A vedação de que trata o caput deste artigo não se aplica aos casos em que a atividade profissional decorra de 
vínculo contratual mantido com entidades públicas destinadas ao ensino e à pesquisa, inclusive com as de direito privado a 
elas vinculadas. 

§ 39  No caso de descumprimento da obrigação prevista no caput e no § 19  deste artigo, o infrator perderá o cargo, sem 
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Folhn 
Art. 10. Até um ano após deixar o cargo, é vedado ao ex-dirigente representar qualquer P reá-Rie 

Agência. 
Lívia Salomão Nonircá--, 

Parágrafo único. No prazo estipulado no caput, é vedado, ainda, ao ex-dirigente utilizar em benefice5rOrialffiforrnações 
privilegiadas obtidas em decorrência do cargo exercido, sob pena de incorrer em ato de improbidade administrativa. 

Art. 11. Compete à Diretoria Colegiada, a responsabilidade de analisar, discutir e decidir, em última instância 
administrativa, sobre matérias de competência da autarquia, bem como sobre: 

4 a  administração da Agência;  

I - a administração estratégica da Agência; (Redação dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000) 

II - o planejamento estratégico da Agência; 

III - propor ao Ministro de Estado da Saúde as políticas e diretrizes govemamentais destinadas a permitir à Agência o 
cumprimento de seus objetivos; 

IV - editar normas sobre matérias de competência da Agência; 

V aprovar o  regimento interno e  definir a  área de atuação, a  organização, a  competência c a estrutura  dc cada Diretoria, 

• (Revogado pelo Decreto n° 3.571, de 2000)  

VI - cumprir e fazer cumprir as normas relativas à vigilância sanitária; 

VII - elaborar e divulgar relatórios periódicos sobre suas atividades; 

VIII julgar, cm  grau dc recurso, as  decisões das Diretorias, mediante provocação dos interessados;  

VIII - julgar, em grau de recurso, as decisões da Agência, mediante provocação dos interessados; (Redação dada pelo 
Decreto n° 3.571, de 2000)  

IX - encaminhar o relatório anual da execução do Contrato de Gestão e a prestação anual de contas da Agência aos 
órgãos competentes e ao Conselho Nacional de Saúde; 

- 

X - autorizar o afastamento do País de funcionários para desempenho de atividades técnicas e de desenvolvimento 
profissional; (Redação dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000) 

XI - aprovar a cessão, requisição, promoção e afastamento de servidores para participação em eventos de capacitação 

• ato sensu e stricto sensu, na forma da legislação em vigor; 

XII delegar aos  Diretores atribuições específicas relativas aos  atos de gestão da Agência.  (Revogado pelo Decreto n° 
3.571, de 2000) 

§ 1 9  A Diretoria reunir se  á com a presença  de pelo menos,  três Diretores,  dentre cies o  Diretor Presidente ou seu 
substituto  legal, c  deliberará, no  mínimo, com  três votos favoráveis.  

§ 29  Dos atos  praticados pelas Diretorias  da Agência caberá recurso  à Diretoria Colegiada, como  última instância 
• - - 	- 	 • - 	- 	: 

§ 1 2  A Diretoria reunir-se-á com a presença de, pelo menos, três Diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou seu 
substituto legal, e deliberará por maioria simples. (Redação dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000)  

§ 22  Dos atos praticados pelas unidades organizacionais da Agência, caberá recurso à Diretoria Colegiada, com efeito 
suspensivo, como última instância administrativa. (Redação dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000)  

§ 32  Os atos decisórios da Diretoria Colegiada serão publicados no Diário Oficial da União. 

Art. 12. São atribuições comuns aos Diretores: 

I - cumprir e fazer cumprir as disposições regulamentares no âmbito das atribuições da Agência; 

II - zelar pelo desenvolvimento e credibilidade interna e externa da Agência e pela legitimidade de suas ações; 

III - zelar pelo cumprimento dos planos e programas da Agência; 

prejuízo de responder as ações cíveis e penais competentes. 
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IV - praticar e expedir os atos de gestão administrativa no âmbito de suas atribuições; 

V executar as  decisões tomadas  pela Diretoria Colegiada. 

V - executar as decisões tomadas pela Diretoria Colegiada ou pelo Diretor-Presidente; (Redação dada pelo Decreto n° 
3.571, de 2000)  

VI - contribuir com subsídios para propostas de ajustes e modificações na legislação, necessários à modernização do 
ambiente institucional de atuação da Agência; 

VII - coordenar as atividades das unidades organizacionais sob sua responsabilidade. 

Art. 13. Ao Diretor-Presidente incumbe: 

I - representar a Agência em juízo ou fora dele; 

II - presidir as reuniões da Diretoria Colegiada; 

III cumprir o fazer  cumprir as  decisões da Dirotoria Colegiada; (Revogado pelo Decreto n° 3.571, de 2000) 

IV - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questões de urgência; 

V - decidir em caso de empate nas deliberações da Diretoria Colegiada; 

VI - praticar os atos de gestão de recursos humanos, aprovar edital e homologar resultados de concursos públicos 
nomear ou exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissão e funções de confiança, e exercer o poder 
disciplinar, nos termos da legislação em vigor; 

Fundação Onwaldo Cruz,  ouvida a  presidência da FIOCRUZ; (Revogado pelo Decreto n° 3.571, de 2000)  

VIII - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatórios periódicos elaborados pela Diretoria Colegiada; 

IX - praticar os atos de gestão de recursos orçamentários, financeiros e de administração, firmar contratos, convênios, 
acordos, ajustes e outros instrumentos legais, bem como ordenar despesas; 

X - supervisionar o funcionamento geral da Agência; 

XI delegar as suas competências  previstas nos  incisos VI a  IX. 

XI - exercer a gestão operacional da Agência; (Redação dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000)  

XII - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a área de atuação das unidades organizacionais e a 
estrutura executiva da Agência; (Incluído Pelo Decreto n° 3.571, de 2000)  

XIII - delegar as competências previstas nos incisos VI a IX e Xl. (Incluído pelo Decreto n° 3.571, de 2000) 	• 

Parágrafo único. O Ministro de Estado da Saúde indicará um Diretor para substituir o Diretor-Presidente em seus 
impedimentos. 

Seção IV 
Das Diretorias 

Art. 11. A Diretoria Colegiada á composta  pelas seguintes Diretorias' (Revogado pelo Decreto n° 3.571, de 2000)  
4 dc Serviços c  Corrclatos;  
II dc Medicamentos c  Produtos;  
III dc Portos, Aeroportos c  Fronteiras e  Relações Internacionais;  
IV de Alimentos c  Toxicologia; 
V de Administração c  Finanças. 
Parágrafo único. As DiFctorias ficarão sela a-ielifeçãe-des Diretores, eonformc  deliberação da Diretoria Colegiada, podendo 

(Revogado pelo Decreto n° 3.571, de 2000)  

Seção V 
Do Conselho Consultivo 

Art. 15. A Agência disporá de um órgão de participação institucionalizada da sociedade denominado Conselho 
Consultivo. 

Art. 16. O Conselho Consultivo, órgão colegiado, será composto por doze membros, indicados pelos órgãos e entidades 
definidos no art. 17 deste Regulamento, e designados pelo Ministro de Estado da Saúde. 
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Parágrafo único. A não-indicação do representante por parte dos órgãos e entidades ensejará a nomeação, de oficio, pelo 
Ministro de Estado da Saúde. 

Art. 17. O Conselho Consultivo tem a seguinte composição: 

I - Ministro de Estado da Saúde ou seu representante legal, que o presidirá; 

II - Ministro de Estado da Agricultura e do Abastecimento ou seu representante legal ; 

III - Ministro de Estado da Ciência e Tecnologia ou seu representante legal; 

IV - Conselho Nacional de Saúde - um representante; 

V - Conselho Nacional dos Secretários Estaduais de Saúde - um representante; 

VI - Conselho Nacional dos Secretários Municipais de Saúde - um representante; 

VII - Confederação Nacional das Indústrias - um representante; 

VIII - Confederação Nacional do Comércio - um representante; 

IX - Comunidade Científica, convidados pelo Ministro de Estado da Saúde - dois representantes; 

4111 	
X - Defesa do Consumidor - dois representantes de órgãos legalmente constituídos. 

xi_ Confederação Nacional de Saúde — um representante.(Incluído pelo Decreto n° 4.220, de 2002) 

§ 1 2  O Diretor-Presidente da Agência participará das reuniões do Conselho Consultivo, sem direito a voto. 

§ 22  O Presidente do Conselho Consultivo, além do voto normal, terá também o de qualidade. 

§ 32  Os membros do Conselho Consultivo poderão ser representados, em suas ausências e impedimentos, por membros 
suplentes por eles indicados e designados pelo Ministro de Estado da Saúde. (Incluído pelo Decreto n° 3.571 de 2000)  

Art. 18. Os Conselheiros não serão remunerados e poderão permanecer como membros do Conselho Consultivo pelo 
prazo de até três anos, vedada a recondução. 

Art. 19. Compete ao Conselho Consultivo: 

I - requerer informações e propor à Diretoria Colegiada, as diretrizes e recomendações técnicas de assuntos de 
competência da Agência; 

Miffistfe-de-E-s4aele-ela-~e; 

II - opinar sobre as propostas de políticas governamentais na área de atuação da Agência; (Redação dada pelo Decreto n° 
3.571, de 2000) 

III - apreciar e emitir parecer sobre os relatórios anuais da Diretoria Colegiada; 

IV - requerer informações e fazer proposições a respeito das ações referidas no art. 3 2  deste Regulamento. 

Art. 19-A. O Conselho Consultivo será auxiliado por uma Comissão Científica em Vigilância Sanitária - CCVISA com o 
objetivo de assessorar a Agência na avaliação e regulação de novas tecnologias de interesse da saúde e nos temas e 
discussões estratégicas de cunho técnico-científico relacionados à vigilância sanitária. (Incluído pelo Decreto n° 8.037, de 
2013)  

Art. 19-B. Compete à Comissão Científica em Vigilância Sanitária - CCVISA: 	(Incluído pelo Decreto n° 8,037, de 2013) 

I - manifestar-se acerca de estudos e pareceres técnicos emitidos pela Agência sobre métodos, procedimentos 
científicos e tecnológicos, e quanto à avaliação da qualidade, da eficácia e da segurança de produtos e serviços sujeitos à 
vigilância sanitária; (Incluído pelo Decreto n° 8.037, de 2013) 

II - realizar estudos e emitir pareceres técnicos quanto a: 	(Incluído pelo Decreto n° 8.037, de 2013) 

a) oportunidade e interesse públicos na regulação de novas tecnologias, de produtos e serviços sujeitos à vigilância 
sanitária; 	(Incluído pelo Decreto n° 8.037, de 2013) 

b) critérios, procedimentos e instrumentos necessários; e 	(Incluído pelo Decreto n° 8.037, de 2013) 
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c) atividades e competências da Agência, com o objetivo de aprimorar o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e 
contribuir para o desenvolvimento econômico e social do País; e (Incluído pelo Decreto n° 8.037 de 2013) 

III - opinar sobre a necessidade de implementação de instrumentos, procedimentos e critérios de regulação em vigilância 
sanitária. 	(Incluído pelo Decreto n° 8.037, de 2013)  

§ 1 2  O CCVISA poderá indicar consultor ad hoc ou instituição de ensino e pesquisa para a elaboração dos estudos e 
pareceres previstos neste artigo. 	(Incluído pelo Decreto n° 8.037, de 2013)  

§ 22  O CCVISA atuará mediante demandas da Diretoria Colegiada da Agência. 	(Incluído pelo Decreto n° 8.037, de 
2013) 

Art. 19-C. O CCVISA será composto por sete membros titulares e respectivos suplentes, nomeados pelo Ministro de 
Estado da Saúde, com mandato de três anos, permitida uma única recondução por igual período. (Incluído pelo Decreto n° 
8.037, de 2013)  

§ 1 2  O membro do CCVISA deverá possuir notório saber técnico-científico em relação aos produtos e serviços sujeitos 
à vigilância sanitária e declarar a inexistência de conflitos de interesse, impedimentos ou suspeição em relação à regulação 
sanitária. (Incluído pelo Decreto n° 8.037, de 2013)  

§ 22  O membro do CCVISA poderá ser destituído: 	(Incluído pelo Decreto n° 8.037, de 2013) 

I - a pedido; 	(Incluído pelo Decreto n° 8.037, de 2013)  

II - conforme interesse da Agência; 	(Incluído pelo Decreto n° 8.037, de 2013)  

III - por comprovação de incompatibilidade com seus vínculos funcionais; ou 	(Incluído pelo Decreto n° 8.037, de 2013) 

IV - por atuação em condição de impedimento ou suspeição. 	(Incluído pelo Decreto n° 8.037, de 2013) 

§ 3 O Presidente do CCVISA será indicado pelo Diretor-Presidente da Agência dentre seus membros. 	(Incluído pelo  
Decreto n° 8.037, de 2013)  

§ 42  A participação dos membros no CCVISA é considerada prestação de serviço público relevante, não 
remunerada. 	(Incluído pelo Decreto n° 8.037, de 2013)  

Art. 19-D. Caberá ao CCVISA elaborar seu regimento interno, a ser aprovado pela Diretoria Colegiada da Agência. 
(Incluído pelo Decreto n° 8.037, de 2013) 

Art. 19-E. O Diretor-Presidente designará servidor da Agência para exercer a função de Secretário-Executivo d 
CCVISA. (Incluído pelo Decreto n° 8.037, de 2013)

i 

Art. 19-F. O Ministério da Saúde fornecerá recursos humanos, materiais e financeiros, para apoiar a instalação e o 
funcionamento do CCVISA, caso necessário. 	(Incluído pelo Decreto n° 8.037, de 2013) 

Art. 20. O funcionamento do Conselho Consultivo será disposto em regimento interno próprio, aprovado pela maioria dos 
Conselheiros e publicado pelo seu Presidente. 	(Incluído pelo Decreto n° 8.037, de 2013)  

Seção VI 
Da Procuradoria 

Art. 21. A Procuradoria da Agência vincula-se à Advocacia Geral da União, para fins de orientação normativa e 
supervisão técnica. 

Art. 22. Compete à Procuradoria: 

I - representar judicialmente a Agência com prerrogativas processuais de Fazenda Pública, com poderes para receber 
citação, intimação e notificações judiciais, 

II - apurar a liquidez e certeza dos créditos, de qualquer natureza, inerentes à suas atividades, inscrevendo-os em dívida 
ativa, para fins de cobrança amigável ou judicial; 

III - executar as atividades de consultoria e assessorannento jurídico; 

IV - emitir pareceres jurídicos; 

• 
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V - assistir às autoridades no controle interno da legalidade administrativa dos atos a serem praticados, inclusive 
examinando previamente os textos de atos normativos, os editais de licitação, contratos e outros áragagtacie. orrentes, berne { 
assim os atos de dispensa e inexigibilidade de licitação; 	 C. 

VI - receber queixas ou denúncias que lhe forem encaminhadas pela Ouvidoria ou pela g45°~ 	ar 0 „ LZ 
procedimentos necessários, inclusive o seu encaminhamento às autoridades competentes para providênciW nbâ.C.ffl3tà em 
que couber; 

VII - executar os trabalhos de contencioso administrativo-sanitário em decorrência da aplicação da legislação sanitária 
federal. 

Art. 23. São atribuições do Procurador: 

I - coordenar as atividades de assessoramento jurídico da Agência; 

II - aprovar os pareceres jurídicos dos procuradores da Autarquia; 

III - representar ao Ministério Público para início de ação pública de interesse da Agência; 

IV - desistir, transigir, firmar compromisso e confessar nas ações de interesse da Agência, mediante autorização da 
Diretoria Colegiada. 

Seção VII 
Da Corregedoria 

• 	Art. 24. À Corregedoria compete: 

I - fiscalizar a legalidade das atividades funcionais dos servidores, dos órgãos e das unidades da Agência; 

II - apreciar as representações sobre a atuação dos servidores e emitir parecer sobre o desempenho dos mesmos e 
opinar fundamentadamente quanto a sua confirmação no cargo ou sua exoneração; 

III - realizar correição nos órgãos e unidades, sugerindo as medidas necessárias à racionalização e eficiência dos 
serviços; 

IV - instaurar de oficio ou por determinação superior, sindicâncias e processos administrativos disciplinares, submetendo-
os à decisão do Diretor-Presidente da Agência. 

Parágrafo único. O Corregedor será nomeado pelo Ministro de Estado da Saúde por indicação da Diretoria Colegiada da 
Agência. 

Seção VIII 
Da Ouvidoria 

Art. 25. A Ouvidoria atuará com independência, não tendo vinculação hierárquica com a Diretoria Colegiada, o Conselho 
*Consultivo, ou quaisquer de seus integrantes, bem assim com a Corregedoria e a Procuradoria. 

§ 1 2  O Ouvidor terá mandato de dois anos, admitida uma recondução, e será indicado pelo Ministro de Estado da Saúde 
e nomeado pelo Presidente da República. 

§ 22  É vedado ao Ouvidor ter interesse, direto ou indireto, em quaisquer empresas ou pessoas sujeitas à área de atuação 
da Agência. 

Art. 26. À Ouvidoria compete: 

I - formular e encaminhar as denúncias e queixas aos órgãos competentes, em especial à Diretoria Colegiada, à 
Procuradoria e à Corregedoria da Agência, e ao Ministério Público; 

II - dar ciência das infringências de normas de vigilância sanitária ao Diretor-Presidente da Agência. 

Art. 27. Ao Ouvidor incumbe: 

I - ouvir as reclamações de qualquer cidadão, relativas a infringências de normas de vigilância sanitária; 

II - receber denúncias de quaisquer violações de direitos individuais ou coletivos de atos legais, neles incluídos todos os 
contrários à saúde pública, bem como qualquer ato de improbidade administrativa, praticados por agentes ou servidores 
públicos de qualquer natureza, vinculados direta ou indiretamente ao Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; 

III - promover as ações necessárias à apuração da veracidade das reclamações e denúncias e, sendo o caso, tomar as 
providências necessárias ao saneamento das irregularidades e ilegalidades constatadas; 
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IV - produzir, semestralmente, ou quando oportuno, apreciações críticas sobre a atuação da Agência, encaminhando-as à 
Diretoria Colegiada, ao Conselho Consultivo e ao Ministério da Saúde. 

Parágrafo único. A Ouvidoria manterá o sigilo da fonte e a proteção do denunciante, quando for o caso. 

Art. 28. O Diretor-Presidente da Agência providenciará os meios adequados ao exercício das atividades da Ouvidoria. 

CAPÍTULO III 
DA ATIVIDADE E DO CONTROLE 

Art. 29. A atividade da Agência será juridicamente condicionada pelos princípios da legalidade, celeridade, finalidade, 
razoabilidade, impessoabilidade, imparcialidade, publicidade, moralidade e economia processual. 

Art. 30. A Agência dará tratamento confidencial às informações técnicas, operacionais, econômico-financeiras e 
contábeis que solicitar às empresas e pessoas físicas que produzam ou comercializam produtos ou prestem serviços 
compreendidos no Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, desde que sua divulgação não seja diretamente necessária para 
impedir a discriminação de consumidor, produtor, prestador de serviço ou comerciante ou a existência de circunstâncias de 
risco à saúde da população. 

Art. 31. As sessões deliberativas, que se destinem a resolver pendências entre agentes econômicos e entre estes e 
consumidores e usuários de bens e serviços compreendidos na área de atuação da Agência serão públicas. 

Parágrafo único. A Agência definirá os procedimentos para assegurar aos interessados o contraditório e a ampla defesa. 

Art. 32. O processo decisório de registros de novos produtos, bens e serviços, bem como seus procedimentos e d§„, 
edição de normas poderão ser precedidos de audiência pública, a critério da Diretoria Colegiada, conforme as características 
a relevância dos mesmos, sendo obrigatória, no caso de elaboração de anteprojeto de lei a ser proposto pela Agência. 

Art. 33. A audiência pública será realizada com os objetivos de: 

I - recolher subsídios e informações para o processo decisório da Agência; 

11 - propiciar aos agentes e consumidores a possibilidade de encaminhamento de seus pleitos, opiniões e sugestões; 

III - identificar, da forma mais ampla possível, todos os aspectos relevantes à matéria objeto de audiência pública; 

IV - dar publicidade à ação da Agência. 

Parágrafo único. No caso de anteprojeto de lei, a audiência pública ocorrerá após a prévia consulta à Casa Civil da 
Presidência da República. 

Art. 34. Os atos normativos de competência da Agência serão editados pela Diretoria Colegiada, só produzindo efeitos 
após publicação no Diário Oficial da União. 

Parágrafo único. Os atos de alcance particular só produzirão efeito após a correspondente notificação. 

Art. 35. As minutas de atos normativos poderão ser submetidas à consulta pública, formalizada por publicação no Diári• 
Oficial da União, devendo as críticas e sugestões merecer exame e permanecer à disposição do público, nos termos do 
regimento interno. 

CAPÍTULO IV 
DO PATRIMÔNIO E DAS RECEITAS 

Art. 36. Constituem o patrimônio da Agência os bens e direitos de sua propriedade, os que lhe forem conferidos ou os 
que venha a adquirir ou incorporar. 

Art. 37. Constituem receitas da Agência: 

I - o produto de arrecadação referente à Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária, na forma da legislação e demais 
normas regulamentares em vigor; 

II - a retribuição por serviços de quaisquer natureza prestados a terceiros; 

III - o produto de arrecadação das receitas das multas resultantes das ações fiscalizadoras; 

IV - o produto da execução de sua dívida ativa; 

V - as dotações consignadas no Orçamento Geral da União, créditos especiais, créditos adicionais e transferências e 
repasses que lhe forem conferidos; 

VI - os recursos provenientes de convênios, acordos ou contratos celebrados com entidades, organismos nacionais e 
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internacionais; 

VII - as doações, legados, subvenções e outros recursos que lhe forem destinados; 

VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens móveis e imóveis de sua propriedade; 	L.fv .in  sc,30_ 
e c  

IX - o produto da alienação de bens, objetos e instrumentos utilizados para a prática de infração, assim —Ckinit do 
patrimônio dos infratores, apreendidos em decorrência do exercício do poder de polícia e incorporados ao patrimônio da 
Agência, nos termos de decisão judicial. 

§ 1 2  Os recursos previstos nos incisos deste artigo serão recolhidos diretamente à Agência, exceto aquele previsto no 
inciso V. 

§ 22  A Diretoria Colegiada estipulará os prazos para recolhimento das taxas. 

§ 32  A arrecadação e a cobrança da taxa sob competência da Agência poderá ser delegada aos Estados, ao Distrito 
Federal e aos Municípios, a critério da Diretoria Colegiada nos casos em que esteja ocorrendo a realização das ações de 
vigilância, por estes níveis de governo, observado o § 2 2  do art. 32  deste Regulamento. 

Art. 38. A Diretoria da Agência poderá reduzir o valor da taxa de que trata o inciso I do artigo anterior observando: 

I - as características de essencialidade do produto ou serviço à saúde pública; ou 

II - os riscos à continuidade da atividade econômica, derivados das características peculiares dos produtos e serviços. 

• 	§ 1 2  A Diretoria Colegiada da Agência poderá, baseada em parecer técnico fundamentado, isentar da Taxa de 
Fiscalização de Vigilância Sanitária, produtos, serviços e empresas que sejam de alta relevância para a saúde pública. 

§ 22  As normas para as reduções referidas no caput deste artigo e para a concessão da isenção a que se refere o 
parágrafo anterior, assim como os seus prazos de vigência, serão definidas em regulamento próprio, discriminado para cada 
tipo de produto e serviço. 

§ 32  As decisões da Diretoria Colegiada sobre as concessões de isenções e reduções a que se referem este artigo 
deverão ser, imediatamente, comunicadas ao Conselho Consultivo da Agência e ao Conselho Nacional de Saúde, na forma 
especificada em regulamento. 

Art. 39. Os valores cuja cobrança seja atribuída por lei à Agência e apurados administrativamente, não recolhidos no 
prazo estipulado, serão inscritos em dívida ativa própria da Agência e servirão de título executório para cobrança judicial, na 
forma da legislação em vigor. 

Art. 40. A execução fiscal da dívida ativa será promovida pela Procuradoria da Agência. 

CAPÍTULO V 
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

dik 	Art. 41. A Agência Nacional de Vigilância Sanitária será constituída, entrará em efetivo funcionamento, e ficará investida 
galho exercício de suas atribuições, com a publicação de seu Regimento Interno, pela Diretoria Colegiada, ficando assim 

automaticamente extinta a Secretaria de Vigilância Sanitária. 

Art. 42. Ficam mantidos, até a sua revisão, os atos normativos e operacionais em vigor para o exercício das atividades 
do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária quando da implementação da Agência. 

Art. 43. Fica transferido do Ministério da Saúde para a Agência Nacional de Vigilância Sanitária: 

I - o acervo técnico e patrimonial, obrigações, direitos e receitas, inclusive de seus órgãos, em especial, os da Secretaria 
de Vigilância Sanitária, necessários ao desempenho de suas funções; 

II - os saldos orçamentários do Ministério da Saúde necessários ao atendimento das despesas de estruturação e 
manutenção da Agência ou da Secretaria de Vigilância Sanitária, utilizando como recursos as dotações orçamentárias 
destinadas às atividades finalísticas e administrativas, observados os mesmos subprojetos, subatividades e grupos de 
despesas previstos na Lei Orçamentária em vigor. 

Art. 44. O Ministério da Saúde prestará o apoio necessário à manutenção das atividades da Agência, até a sua completa 
organização. 

Art. 45. A Agência executará suas atividades diretamente, por seus servidores próprios, requisitados ou contratados 
temporariamente, ou indiretamente, por intermédio da contratação de prestadores de serviço ou entidades estaduais, distritais 
ou municipais conveniadas ou delegadas. 

Art. 46. Os servidores efetivos do quadro de pessoal do Ministério da Saúde, em exercício, em 31 de dezembro de 1998, 
na Secretaria de Vigilância Sanitária e nos Postos Aeroportuários, Portuários e de Fronteira ficam redistribuídos para a Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária. 
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Art. 47. Os integrantes do quadro de pessoal da Agência, bem como os servidores a ela cedidos, poderão atuar na 
fiscalização de produtos, serviços, produtores, distribuidores e comerciantes, inseridos no Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária, conforme definido em ato específico da Diretoria Colegiada. 

Parágrafo único. A designação do servidor será específica, pelo prazo máximo de um ano, podendo ser renovada. 

Art. 48. A Agência poderá contratar especialistas para a execução de trabalhos nas áreas técnica, científica, econômica 
e jurídica, por projetos ou prazos limitados, observada a legislação em vigor. 

Art. 49. Fica a Agência autorizada a efetuar a contratação temporária, por prazo não excedente a trinta e seis meses, 
nos termos do art. 36 da Lei n2  9.782. de 1999.  

§ 1 2  O quantitativo máximo das contratações temporárias, prevista no caput deste artigo, será de cento e cinqüenta 
servidores, podendo ser ampliado em ato conjunto dos Ministros de Estado da Saúde e do Orçamento e Gestão. 

§ 22  O quantitativo de que trata o parágrafo anterior será reduzido anualmente, de forma compatível com as 
necessidades da Agência, conforme determinarem os resultados de estudos conjuntos da Agência e da Secretaria de Gestão 
do Ministério do Orçamento e Gestão. 

§ 32  A remuneração do pessoal contratado temporariamente terá como referência valores definidos em ato conjunto da 
Agência e do Ministério do Orçamento e Gestão. 

Art. 50. O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde ficará subordinado tecnicamente à Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária e administrativamente à Fundação Oswaldo Cruz. 

Art. 51. A Advocacia-Geral da União e o Ministério da Saúde, por intermédio de sua Consultoria Jurídica, mediante 
comissão conjunta, promoverão, no prazo de cento e oitenta dias, levantamento das ações judiciais em curso, envolvendo 
matéria cuja competência tenha sido transferida à Agência, a qual sucederá a União nesses processos. 

§ 1 2  As transferências dos processos judiciais serão realizadas por petição da Procuradoria-Geral da União, perante o 
Juízo ou Tribunal onde se encontrar o processo, requerendo a intimação da Procuradoria da Agência para assumir o feito. 

§ 22  Enquanto não operada a substituição na forma do parágrafo anterior, a Procuradoria-Geral da União permanecerá no 
feito, praticando todos os atos processuais necessários. 

ANEXO II 
(Dccrcto no, dc dc dc 1999) 

a) QUADRO 
DEMONSTRATIVO DE 
CARGOS EM COMISSÃO E  
FUNÇÕEB,-GGRIBS-1-ONADAS 

Á 	 Á 

13A~EN61~149NAL—IDE 
VIGILÂNCIA SANITÁRIA  

UNIDADE CARGOS! 
F.u140~2 

DENOMINAÇÃO-CARGO/FUNÇÃO NE/ DAS! 
FGVS 

1 

PRE-T4)R/A-GQLEG/ADA 5 Diretor NE 	, 
6 102.5 Acceceor Ecpecial 

3 Auxiliar 
.._.., 

102.1 

CABINETE 4 Chefe de Gabinete 101.1 

iL  

PROCURADORIA 	 4 	Procurador  

CORREDEDGRIA 4 Gefregeeleff 101.1 

	 L  

OUVIDORIA 4 	GukLisleF 	 1L 101.1 

[  
i 	 4 	IALIffiter 	 Ii 	101.4 
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Ccrcntc Cerol 

38 

88 

47 

68 

69 

101.4 

FCVS V  ; 

FCVS IV 

FCVS III  

FCVS II  : 

FCVS I  

b) QUADRO RESUMO DE  
CUSTOS DE CARGOS EM 
COMISSÃO E FUNÇÕES 
COM ISS IONADAS DE  
VIGILÂNCIA SANITÁRIA DA 
AGÊNCIA NACIONAL DE  
V4Q41;44GIA-SANI-TARIA 

CÓDIGO DAS UNITÁRIO QT-DE VALOR TOTAL ; 

DAS 101.6 494 18 88792 

DAS 101.4 8708 42 429738 1 

J 

DAS 102.6 4794 6 24,70  , 

DAS-4-92,1 -  1700 3 3700 

SUBTOTAL 1 68 246798 

.. _ ______________ . ______  	_________ 	__________ __ _ __ ____________________ _____ ______________________ [ ______________ ___ 	_ 	_ 	_ 	• 	_ 	_ 	. 	• 

FCVS V 2 02 42 1 8)1,84 

FCVS 	IV l. 1748 

0780 I.  

68 

47 [  

86784 

11,83 FCVS 	III L  
FCVS 	II L 0778 58  1 45724 1 

I 
I FCVS 9769 	69 1. 17,61 

SUBTOTAL —2 274 30646 

L 342 I 	I 661-;34  	  TOTAL 	+ 2) (1 

ANEXO II 

(Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999) 
(Redação dada pelo Decreto n° 3.141, de 1999) 

a) QUADRO 
DEMONSTRATIVO DE 
CARGOS EM COMISSÃO E 
FUNÇÕES COMISSIONADAS 
DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 
DA AGÊNCIA NACIONAL DE 
VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

      

 

UNIDADE CARGOS! 	 DENOMINAÇÃO 
FUNÇÕES/  N°  ! 	 CARGO/FUNÇÃO  

NE/DAS/ FCVS 
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DIRETORIA COLEGIADA 5 Diretor NE 

5 Diretor-Adjunto 101.5 

3 Auxiliar 102.1 	l 

GABINETE 	 1 	Chefe de Gabinete 101.4 

L i  

[PROCURADORIA 	 1 	Procurador-Geral 101.5 

I 

CORREGEDORIA 	 1 Corregedor 101.4 

■ 
i 

OUVIDORIA 	 1 	i 1 Ouvidor 	 101.4 

1 

1 Auditor 101.4 

17 	1 Gerente-Geral 101.5 
.... 	_...„.„„. 

38 Gerente 101.4 

_..1 

42 FCVS-V 
........____, 

L  58 FCVS-IV 

47 FCVS-III 
,.. 

58 FCVS-II 

69 FCVS-I 

L II ....  
b) QUADRO RESUMO DE 
CUSTOS DE CARGOS EM 
COMISSÃO E FUNÇÕES 
COMISSIONADAS DE 
VIGILÂNCIA SANITÁRIA DA 
AGÊNCIA NACIONAL DE 
VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

	 • 
SITUAÇÃO: ATUAL E NOVA 

CÓDIGO 

DAS 

UNITÁRIO 

SITUAÇÃO ATUAL SITUAÇÃO NOVA 

QTDE Valor Total QTDE Valor Total 

DAS 101.5 4,94 18 88,92 23 	L 	113,62 

DAS 101.4 3,08 42 129,36 42 129,36 

_  
DAS 102.5 4,94 5 24,70 - - 	 1 
DAS 102.1 t 00 L 	3, O 3 3,00 

SUBTOTAL 1 68 245,98 68 	 245,98 	1  

	L 	L  i 

FCVS — V 	 2,02 42 84,84 42 	 84,84 	 , 

L 	FCVS — IV 	j 	1,48 58 85,84 58 	 85,84  

FCVS - III 	 0,89 47 41,83 47 	 41,83 

FCVS — II 	 0,78  58  45,24  58 	 45,24  
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342 TOTAL 

0,69  	II 	69  

274 305,36 

551,34 

r-ciftic 
L  69  	Jtijocj 

D3029 

47,61 

551,34 

20/04/2016 

I 	
FCVS - I 

SUBTOTAL 2 _ 	 _ 
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Presidência da República 
Casa Civil 

Subchefia para Assuntos Jurídicos 

Lívia Salomão Nogueira- 
1 -;,774 

DECRETO-LEI N2  891. DE 25 DE NOVEMBRO DE 1938.  

Aprova a Lei de Fiscalização de Entorpecentes 

O Presidente da República dos Estados Unidos do Brasil, usando das atribuições que lhe são conferidas 
pelo art. 180 da Constituição de 10 de novembro de 1937: 

Considerando que se toma necessário dotar o país de uma legislação capaz de regular eficientemente a 
fiscalização de entorpecentes; 

Considerando que é igualmente necessário que a legislação brasileira esteja de acordo com as mais recentes 
convenções sobre a matéria: 

Resolve decretar a seguinte Lei de Fiscalização de Entorpecentes, que vai assinada por todos os Ministros de 
*Estado: 

CAPÍTULO I 

DAS SUBSTÂNCIAS ENTORPECENTES EM GERAL 

Artigo I 

São consideradas entorpecentes, para os fins desta lei e outras aplicáveis, as seguintes substâncias: 

Primeiro grupo: 

I - O ópio bruto, o ópio medicinal, e suas preparações, exceto o elixir paregórico e o pó de Dover. 

II - A morfina, seus sais e preparações. 

III - A diacetilmorfina, diamorfina (Heroína), seus sais e preparações. 

• IV - A dihidromorfinona, seus sais, (Dilaudide) e preparações. 

V - A dihidrocodeinona, seus sais (Dicodide) e preparações. 

VI - A dihidro-oxicodeinona, seus sais (Eucodal) e preparações. 

VII - A tebaína, seus sais e preparações. 

VIII - A acetilo-dimetilo-dihidrotebaína, seus sais (Acedicona) e preparações. 

IX - A benzilmorfina, seus sais (Peronina) e preparações. 

X - A dihidromorfina, seus sais (Paramorfan) e preparações. 

XI - A N-orimorfina (Genomorfina) e preparações. 

XII - Os compostos N-osimorfínicos, assim como outros compostos morfínicos de azoto pentavalente e 
preparações. 

XIII - As folhas de coca e preparações. 

XIV - A Cocaína, seus sais e preparações. 
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XV - A cegonina, seus sais e preparações. 

XVI - O cânhamo cannabis sativa e variedade indica (Maconha, meconha, diamba, liamba e outras 
denominações vulgares). 

XVII -As preparações com um equivalente em morfina superior a 0g,20 por cento, ou em cocaína superior a 
0g,10 por cento. 

Segundo grupo: 

I - A etilmorfina e seus sais (Dionina) . 

II - A metilmorfina (Codeína) e seus sais. 

§ 1° As substâncias a que se refere o 2° grupo deste artigo serão sujeitas às exigências estabelecidas para 
as do 1° grupo, no que diz respeito à fabricação, transformação, refinação, importação, reexportação, aos 
registros previstos nesta lei e à aquisição pelos estabelecimentos farmacêuticos e hospitalares de qualquer 
categoria. 

§ 2° Ao Diretor do Departamento Nacional de Saúde, de acordo com a Comissão Nacional de Fiscalização de 
Entorpecentes, a que se refere o art. 44 desta lei, compete baixar instruções especiais, de carater geral ou 
regional, sobre o uso e o comércio de entorpercentes, as quais serão elaboradas pela Secção de Fiscalização do 
Exercício Profissional. • 

§ 3° Essas instruções serão susceptiveis de posteriores revisões, quando for considerado oportuno, podendo, 
em qualquer tempo, ser introduzida na relação das substâncias discriminadas neste artigo as modificações que 
se tornarem necessárias pela inclusão de outras substâncias que tiverem ação terapêutica semelhante ou de 
especialidades farmacêuticas que se prestarem à toxicomania. 

CAPÍTULO II 

DA PRODUÇÃO, DO TRÁFICO E DO CONSUMO 

Artigo 2° 

São proibidos no território nacional o plantio, a cultura, a colheita e a exploração, por particulares, da 
Dormideira "Papaver somniferum" e a sua variedade "Album" (Papaveraceae), da coca "Erytroxylum coca" e 
suas variedades (Erytroxilaceac) do cânhamo "Cannibis sativa" e sua variedade "indica" (Moraceae) (Cânhamo 
da índia, Maconha, Meconha, Diamba, Liamba e outras denominações vulgares) e demais plantas de que se 
possam extrair as substâncias entorpecentes mencionadas no art. 1° desta lei e Seus parágrafos. 

§ 1° As plantas dessa natureza, nativas ou cultivadas, existentes no território nacional, serão destruído• 
pelas autoridades policiais, sob a direção técnica de representantes do Ministério da Agricultura, cumprindo a 
essas autoridades dar conhecimento imediato do fato à Comissão Nacional de Fiscalização de Entorpecentes. 

§ 2° Em se tornando necessário, para fins terapêuticos, fará a finito a cultura das plantas dessa natureza, 
explorando-as e extraindo-lhes os princípios ativos, desde que haja parecer favoravel da Comissão Nacional de 
Fiscalização do Entorpecentes. 

Artigo 3° 

Para extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, possuir, importar, exportar, reexportar, expedir, 
transportar, expor, oferecer, vender, comprar, trocar, ceder ou ter para um desses fins, sob qualquer feras, 
alguma das substâncias discriminadas no, artigo primeiro, é indispensavel licença da autoridade sanitária, com o 
visto da autoridade policial competente, em conformidade com os dispositivos desta lei. 

Artigo 4° 

A Secção de Fiscalização do Exercício Profissional do Departamento Nacional de Saude é a única repartição 
autorizada a conceder certificados e autorizações de importação, exportação e reexportação de substâncias 
entorpecentes a drogarias, laboratórios, farmácias e estabelecimentos fabris, quites dos impostos respectivos, 
que depositarem na Caixa Econômica Federal, a importância que lhes for arbitrada como caução de 40:000$000 
a 30:000$000 para responder por eventuais multas e custas processuais, bem como por outras cominações. 
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§ 1° Não pode ser concedido certificado de importação a quem haja sofrido condenação em qualquer processo 
criminai, principalmente si o processo tiver por causa infração prevista nesta lei, nem a - 

	

k.66iâ 	comercial d e. •  
que faça parte. 	 c0c. 

§ 2° Os importadores que na data da publicação da presente lei tiverem caução inre trá:  ãáiW' 	treirtpà7,7 
estabelecida neste artigo, terão o prazo de três meses para elevá-la ao que for arbitrada pela aCit s'Oridade 
sanitária; findo este prazo, sem satisfazer tal determinação, cessarão os seus direitos como importadores de 
entorpecentes. 

Artigo 5° 

Da recusa ou cassação do certificado ou da autorização de importação cabe recurso, dentro de 30 dias, para 
a Comissão Nacional de Fiscalização de Entorpecentes, cuja decisão é irrecorrivel. 

Artigo 6° 

Nos pedidos de certificados de importação dirigidos à Secção de Fiscalização do Exercício Profissional, 
serão discriminadas a natureza, a proveniência e a quantidade de cada um dos produtos a importar, durante o 
ano, a que se referir o pedido, assim como o nome da firma exportadora. 

Parágrafo único. Os requerimentos para a obtenção de certificados de importações de entorpecentes para o 
ano seguinte deverão ser apresentados até o dia 31 de dezembro, • 	 Artigo 7° 

Deferido o pedido, será fornecido ao requerente, pela Secção de Fiscalização do Exercício Profissional, o 
certificado de importação, intransferivel, em 4 vias, de acordo com o modelo que for aprovado pela Comissão 
Nacional de Fiscalização de Entorpecentes. Dessas vias a primeira e a segunda ficarão arquivadas 
respectivamente naquela Secção e no estabelecimento importador, sendo a terceira remetida ao exportador e a 
quarta à autoridade encarregada da fiscalização de entorpecentes no pais de onde sè fizer a importação. Do 
certificado constarão os nomes do importador e exportador, o prazo de Importação, a natureza e a quantidade 
das drogas entorpecentes que, a critério da autoridade sanitária, poderão ser importadas durante o ano 
mencionado. 

Parágrafo único. Este certificado só terá valor durante o ano para o qual foi concedido. 

Artigo 8° 

Para a importação parcial ou total das substâncias entorpecentes constantes do respectivo certificado de 
importação, deverá o interessado requerer licença à Secção de Fiscalização do Exercício Profissional, que lhe 

A fornecerá para tal fim a autorização de importação, em quatro vias, que terão destino igual às do certiificado de 
wm portação. Esta autorização de importação será visada pela autoridade policial competente. 

Parágrafo único. Nesta autorização serão discriminados os nomes do importador e do exportador, com os 
respectivos endereços, país de procedência, prazo da importação, natureza e quantidade dos entorpecentes a 
importar, bem como as respectivas embalagens. 

Artigo 9° 

Aff&Elega-de-Rie-de-deneire7 (Revogado pela Medida Provisória n° 2.190, de 2001) 
Parágmfo Único. Em relação a tais substâncias á absolutamente proibido: (Revogado pela Medida Provisória 

n° 2.190, de 2001) 
a) o despacho à ordem ou cm consignação; (Revogado pela Medida Provisória n° 2.190, de 2001) 

(Revogado pela Medida  
Provisória n° 2.190, de 2001) 

Artigo 10 

- 	 - - 

- - 

  

Z 

 

   

pela Secção dc Fiscalização do Exercício Profissional. (Revogado pela Medida Provisória n° 2.190, de 2001) 

consular c comercial referente a cada cler.dgeche, -elevencle- nela constar, minuciosamente, a natureza, 
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c o trimcstrc a  que se refere a  autefização, afim de sei' visada a  Guia para Retirar Entorpecentes da Alfândega 
de-Rie-de-JaReife(Revogado pela Medida Provisória n° 2.190, de 2001) 

§ 2° Os representantes consulares Fie exterior, aes  quais compete fiscalizar a  exportação para o  Brasil, só 

necessária  autorização devidamente autenticada pelo Ministério das Relações Exteriores do Brasil. (Revogado 
pela Medida Provisória n°2.190, de 2001)  

cua  discriminação mercadoria  dc outra natureza. íRevogado pela Medida Provisória n° 2.190, de 2001)  
§ 1° As substâncias, objeto de comércio  previstos nas  disposições acima, eieverão-  ter embalagem em 

volumes  dc tipo uniforme,-c-em caracteFíctices e  dizeres especiais que, à simples vista, demonstrem a sua 
natureza, (Revogado pela Medida Provisória n° 2.190, de 2001) 

debaixo ele chave,  sob imediata responsabilidade do fiel do armazcm. (Revogado pela Medida Provisória n° 
2.190, de 2001)  

fiscais que forem mandadas  adotar pela lospetoria da Alfândega do Rio de Janeiro. (Revogado pela Medida 
Provisória n° 2.190, de 2001)  

Artigo 11 

Os destinatários das substâncias referidas no art. 1° e seus parágrafos deverão, dentro do prazo de trêla 
meses da entrada de mercadoria na Alfândega, apresentar a licença necessária para retirá-las ou reexporta-las, 
sem o que surto elas apreendidas e incorporadas ao stock do Estado, 

§ 1° Não é permitida a retirada de amostras dessas substâncias, salvo para exames oficiais de laboratório ou 
para classificação do produto, mediante solicitação feita à Secção de Fiscalização do Exercício Profissional. 

§ 2° As partidas de diacetilmorfina (Heroína) que se encontrarem nas condições deste artigo serão inutilizadas 
ou transformadas em morfina ou codeina, a critério da autoridade competente, e incorporadas ao stock do 
Estado, caso convenha o respectivo aproveitamento. 

Artigo 12 

A Alfândega do Rio de Janeiro não permitirá a retirado de substâncias entorpecentes em quantidades 
excedentes às fixadas nas Guias para Retirar Entorpecentes da Alfândega do Rio de Janeiro. 

Parágrafo único. Si a quantidade importada exceder a indicada na Guia para Retirar Enetorpecentes da 
Alfândega do Rio de Janeiro o importador não poderá retirar o excesso e será obrigado a reexportá-lo, dentro do 
prazo de 30 dias, findo o qual será o mesmo apreendido e incorporado ao stock do Estado, sem prejuízo dasAk  
penalidades previstas na presente lei. 	 ler 

Artigo 13 

As substâncias entorpecentes, destinadas a quem não possuir certificado de importação, serão considerais 
contrabando e, como tal, apreendidas e incorporádas ao stock do Estado, ficando os responsáveis, sujeitos às 
penalidades previstas nesta lei, e prevalecendo, em relação às substâncias por esse motivo apreendidas, o 
estabelecido no § 2° do art. 11. 

Artigo 14 

Em livro próprio na Secção de Fiscalização do Exercício Profissional, serão abertos títulos com os nomes 
dos importadores, em que serão lançados os certificados de importação expedidos e as autorizações de 
importação respectivas, afim de se verificar a observância da limitação anual constante dos certificados. 

§ 1° Em caso de necessidade, plenamente justificada e reconhecida, pela Comissão Nacional de Fiscalização 
de Entorpecentes, a Secção de Fiscalização do Exercício Profissional poderá fornecer ao importador um 
certificado de importação suplementar. 

§ 2° A escrituração do livro referido, compreendendo a expedição dos certificados de importação e das 
autorizações de importação, deverá ser trimestralmente conferida e visada pela autoridade sanitária competente, 
que remeterá, obrigatoriamente, o balanço à Comissão Nacional de Fiscalização de Entorpecentes: 
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Artigo 15 
	

Proc. 

.Lívige 

	

Todo estabelecimento químico ou farmacêutico, que pretenda fabricar por via sin 	 rtrravtiVek; 
transformar ou purificar, substâncias entorpecentes, necessita licença especial da Secção de Fiscá i2áção do 
Exercício Profissional, ouvida a Comissão Nacional da Fiscalização de Entorpecentes. 

Artigo 16 

As vendas das substâncias referidas no art. 1°, às drogarias, estabelecimentos farmacêuticos, hospitalares, 
de pesquisas, ensino e congéneres, assim como serviços médicos. Só poderão ser feitas quando estes 
estabelecimentos estiverem regularmente licenciados, e mediante requisição em tres vias, assinadas, datadas e 
autenticadas pelos respectivos responsáveis, visadas pela autoridade sanitária local competente, obedecendo 
ao que for determinado nas Instruções baixadas pelo Departamento Nacional de Saude. 

§ 1° Essas requisições deverão ser escritas legivelmente, em papel timbrado, com indicação do nome, sede e 
firma dos estabelecimentos comprador e vendedor, discriminação das substâncias requisitadas, suas 
quantidades e embalagens, claramente expressa, por extenso, sem rasuras ou emendas, qualquer alteração no 
seu teor só podendo ser feita pela autoridade sanitária que as visar. 

§ 2° As requisições deverão ser atendidas fielmente o in-totum ressalvadas as alterações que pelas 
autoridades sanitárias nelas forem introduzidas. 

a §, 3° As substâncias a que se refere o art. 1°, quando transportadas, deverão ser sempre acompanhadas por 
wuma das vias da requisição, devidamente visada, à qual serão apostos os dizeres: 

"Guia de trânsito de entorpecentes". Esta guia servirá de prova da legalidade da operação comercial em 
execução. 

§ 4° Os entorpecentes quando transportados sem guia de trânsito ou rótulo farmacêutico, referido no § 3° do 
art. 26, excetuados os destinados a uso de urgência, quando tranportados por médicos, serão apreendidos, 
incorrendo os portadores e seus mandatários nas penas cominadas ao comércio ilegal de entorpecentes. 

Artigo 17 

As drogarias o estabelecimentos farmacêuticos, hospitalares, de pesquisas, ensino e congêneres, assim 
como os serviços médicos que comprarem, venderem ou consumirem as substâncias arroladas no art. 1°, 
possuirão livro especial, autenticado pela autoridade sanitária competente, destinado ao registro do movimento 
daquelas substâncias. 

§ 1° Esses livro, de modelo adotado pelo Departamento Nacional de Saude serão escritos pelos responsáveis 
dikou seus auxiliares sob sua imediata responsabilidade, devendo neles ser fielmente registrados, logo após cada 
Wentrada ou saída de entorpecentes, com todos os detalhes, quantidade, proveniência ou destino, nome do 

vendedor ou comprador, sede do estabelecimento vendedor ou comprador ou residências do consumidor, nome 
do signatário do documento que autorize a saída ou consumo e qualquer outro esclarecimento útil ou necessário. 

§ 2° Esses livros que deverão ser escriturados com correção, sem rasuras ou emendas, assim como os 
comprovantes de legalidade, de entradas e saídas, mapas e balanços de entorpecentes do estabelecimento 
serão examinados pelas autoridades sanitárias competentes. em suas inspeções regulares ou para atender a 
requisições da Polícia ou da Justiça, inclusive o Ministério Público, independentemente de qualquer 
procedimento judicial, sendo 'facultada a assistência da autoridade requisitante. 

§ 3° Nos exames acima referidos, serão consideradas as perdas próprias da manipulação farmacêutica. 

§ 4° Nos casos de falência ou de liquidação judicial de estabelecimento farmacêutico, hospitalar ou de 
qualquer outro em que existam substâncias entorpecentes, cumpre ao Ministério Público, ou ex-officio ao Juizo 
por onde correr o feito oficiar às autoridades sanitárias competentes para que promovam desde logo, medidas 
necessárias ao recebimento em depósito das substâncias arrecadadas ou arroladas no acervo da liquidação.. 

§ 5° Os leilões judiciais e administrativos para venda das substâncias a que se refere o § 4° e das 
especialidades farmacêuticas que as contenham só poderão ser realizados no Distrito Federal. com  a presença 
de um representante da Secção de Fiscalização do Exercício Profissional, e nos Estados com a da autoridade 
sanitária competente, só podendo licitar profissionais que previamente demonstrem sua regular habilitação. 

Artigo 18 
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Os estabelecimentos citados no art. 16 oficiais ou não, devem manter arquivados os documentos 
comprobatórios da aquisição e destino das substâncias entorpecentes de que trata a presente lei. 

Parágrafo único. Os estabelecimentos hospitalares e de pesquisas são obrigados a comunicar à autoridade 
sanitária competente, dentro dos dez primeiros dias de cada mês, a quantidade do entorpecente aplicada no mês 
anterior e o stock restante. 

Artigo 19 

São documentos comprobatórios de legitimidade de procedência dos stocks: 

a) as certidões ou quartas vias de despachos fornecidos pela Alfândega do Rio de Janeiro: 

b) as terceiras vias das Guias para Retirar Entorpecentes da Alfândega do Rio de Janeiro; 

c) as requisições expedidas e visadas pela Autoridade sanitária competente, quando se tratar de transações 
realizadas no pais. 

Artigo 20 

Ressalvadas as quantidades mínimas de entorpecentes que, de acordo com as tabelas organizadas pelas 
autoridades sanitárias, de verão existir nos estabelecimentos farmacêuticos, estes não poderão possuir em 
stock as substâncias enumeradas no art. 10  em quantidades superiores às suas necessidades durante sei/ 
meses. Em casos excepcionais, a critério da autoridade sanitária competente., tal stock poderá atingir no 
máximo às necessidades de um ano, cientificada a autoridade policial competente. 

Artigo 21 

As substâncias entorpecentes, existentes nos estabelecimentos devidamente autorizados, serão, 
obrigatariamente, guardadas sob chave, em local exclusivamente destinado a esse fim. 

Artigo 22 

Nos estabelecimentos farmacêuticos, hospitalares, de pesquisas, de ensino e congênere, oficiais ou não, 
serão observadas rigorosamente as determinações desta lei. 

Artigo 23 

O comércio interestadual de substâncias entorpecentes depende do preenchimento das condições prescritas 
nesta lei e das "Instruções" que forem baixadas, como ainda da apresentação de requisições devidamente 
viradas pelas autoridades sanitárias locais. 010 

§ 1° As requisições de entorpecentes, procedentes dos Estados para o Distrito Federal e de uns para outros 
Estados, deverão ser feitas em 4 vias, que devem satisfazer às exigências estabelecidas no art. 16 e seus 
parágrafos. 

§ 2° Essas requisições serão apresentadas ao serviço sanitário estadual. que visará as quatro vias, 
arquivando a primeira. As três restantes serão remetidas pelo interessado ao estabelecimento fornecedor, que as 
apresentará para o "VISTO" no Distrito Federal, à Secção da Fiscalização do Exercício Profissional, e, nos 
Estados. à autoridade sanitária competente, que arquivará a segurada via. A terceira ficará arquivada no 
estabelecimento fornecedor sendo oposto na quarta via um carimbo com os dizeres "Guia de trânsito de 
entorpecentes" para acompanhar a mercadoria e satisfazer as exigências das autoridades policiais e fiscais. 

§ 3° A autoridade sanitária que modificar uma requisição já visada pela autoridade sanitária de outro Estado, 
deverá comunicar a esta a modificação feita e as razões que a determinaram. 

§ 4° Mensalmente as autoridades sanitárias do Distrito Federal ou do Estado que remeter substâncias 
entorpecentes a outros Estados, enviarão às autoridades sanitárias destes uma relação da mercadoria enviada 
no mês anterior, com discriminação das substancias remetidas, suas quantidades e embalagens, nomes e 
endereços. dos destinatários, assim como indicação da autoridade sanitária que tiver visado em primeiro lugar 
cada requisição. 

§ 5° No caso de devolução de qualquer substância entorpecente constante dessas requisições. ficará o 
comprador obrigado comunicar o fato à autoridade sanitária local, que, alem de cientificar à autoridade sanitária 
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de onde proceder a mercadoria, lhe fornecerá uma guia de trânsito Fica tambem obrigacton je 
as substâncias devolvidas, a dar ciência de ocorrência à autoridade sanitária local. 

Artigo 24 
Sz.".:om40 Nooucire 

r," i' ,274 

A Secção de Fiscalização do Exercício Profissional, apresentará à Comissão Nacional de Fiscalização :de 
Entorpecentes, para que sejam aviados ao Comité Central Permanente do ópio da Liga das Nações, dentro dos 
prazos fixados pelas Convenções Internacionais, - estatísticas trimestrais ou anuais referentes à importação, 
transformação, consumo e stock das substâncias entorpecentes em todo o pais, bem como a avaliação das 
quantidades dessas substâncias, necessárias ao consumo do Brasil para o ano seguinte. 

§ 1° As autoridades unitárias estaduais e do Território do Acre organizarão, por trimestres a terminar no último 
dia de março, junho, setembro e dezembro, balanços da entrada, transformação, consumo e stock 
das substâncias entorpecentes em todo o território sob sua jurisdição, de acordo com o modelo e as instruções 
adotadas, enviando-os à Secção de Fiscalização do Exercício Profissional até o décimo dia útil de maio, agosto, 
novembro, fevereiro, respectivamente. 

§ 2° No Distrito Federal, os balanços trimestrais serão organizados pela Secção de Fiscalização do Exercício 
Profissional. 

§ 3° De qualquer desses balanços e mapas serão remetidas cópias à autoridade policial competente, sempre 
que esta o solicitar. 

111 	
Artigo 25 

Os membros da Comissão Nacional de Fiscalização de Entorpecentes fornecerão ao respectivo presidente, 
até 31 de janeiro de cada ano, os dados necessários a elaboração do relatório anual a ser enviado ao Comité 
Permanente do ópio da Liga das Nações, para efeito do cumprimento das Convenções Internacionais. 

Parágrafo único. As autoridades policiais dos Estados e do Território do Acre ficarão também obrigadas a 
fornecer ao presidente da referida comissão deis completos sobre as ocorrências relativas a entorpecentes. 

Artigo 26 

A venda ao público de qualquer das substâncias compreendidas no art. 1° desta lei e seus parágrafos só é 
permitida às farmácias e mediante receita de facultativo com diploma registado no Departamento Nacional de 
Saude no Serviço Sanitário local, Tais receitas serão feitas quando necessário, de acordo com as instruções 
baixadas sobre o uso de entorpecentes, em papel oficial, fornecido pela autoridade sanitária competente, 
acompanhadas da justificação do emprego do medicamento, devendo ser escritas em caracteres legíveis, com 
indicação precisa dos nomes, sobrenomes e residênciais do médico e do doente e data da prescrição. 

§ 1° Tais receitas não serão, em caso algum, restituidas, mas, ato continuo registadas. com  o respectivo 
numero de ordem, em livro especialmente destinado a esse fim, aberto, rubricado e encerrado pela autoridade 
sanitária competente, ficando arquivadas na farmácia. 

§ 2° Onde não houver autoridade sanitária pertencente ao quadro do funcionalismo público, a abertura, rubrica 
e encerramento dos livros nesta bei previstos, compete ao juiz togado da primeira instância, mais antigo na 
comarca ou Termo. 

§ 3° Do rótulo comercial farmacêutico, que deverá ser sempre aposto aos fracos ou caixas que contenham 
medicamento entorpecente entregue ao consumidor, constarão as indicações da, receita, sobre o modo de usar 
o medicamento assim como os nomes do doente e do médico que o prescreveu o o número de ordem a que se 
refere o § 1°. 

§ 4° O papel oficial para o receituário de entorpecentes obedecerá o modelo que for aprovado em "Instruções" 
especiais, sendo um dos segmentos destinado à justificação do emprego da medicação, que deverá ser feita 
pelo médico perante à autoridade sanitária. 

§ 5° O papel oficial para o receituário de entorpecentes será fornecido gratuitamente pela repartição sanitária 
local aos médicos, cirurgiões dentistas e veterinários que estiverem regularmente autorizados ao exercício da 
profissão, cumprindo á autoridade sanitária local providenciar, desde logo sobre o seu suprimento. 

§ 6° As receitas, que contenham substâncias entorpecentes, constantes do art. 1° serão sujeitas à 
fiscalização das autoridades sanitárias, de acordo com a legislação vigente e Instruções baixadas pelo 
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Departamento Nacional de Saude e Serviços Sanitários Estaduais. 

CAPITULO III 

A INTERNAÇÃO E DA INTERDIÇÃO CIVIL 

Artigo 27 

A toxicomania ou a intoxicação habitual, por substâncias entorpecentes, é considerada doença de notificação 
compulsória, em carater reservado, à autoridade sanitária local. 

Artigo 28 

Não é permitido o tratamento de toxicômanos em domicílio. 

Artigo 29 

Os toxicômanos ou os intoxicados habituais, por entorpecentes, por inebriantes em geral ou bebidas 
alcoolicas, são passíveis de internação obrigatória ou facultativa por tempo determinado ou não. 

§ 1° A internação obrigatória se dará, nos casos de toxicomania por entorpecentes ou nos outros casos, 
quando provada a necessidade de tratamento adequado ao enfermo, ou for conveniente à ordem pública. Essg ien  
internação se verificará mediante representação da autoridade policial ou a requerimento do Ministério Público', 
só se tornando efetiva após decisão judicial. 

§ 2° A internação obrigatória por determinação do Juiz se dará ainda nos seguinte; casos : 

a) condenação por embriaguez habitual; 

b) impronúncia ou absolvição, em virtude de derimente do artigo 27, § 4°, da Consolidação das Leis Penais, 
fundada em doença ou estado mental resultante do abuso de qualquer das substâncias enumeradas nos arts. 1° 
e 29 desta lei. 

§ 3° A internação facultativa se dará quando provada a conveniência de tratamento hospitalar, a requerimento 
do interessado, de seus representantes legais, cônjuge ou parente até o 4° grau colateral inclusive. 

§ 4° Nos casos urgentes poderá ser feita pela polícia a prévia e imediata internação fundada no laudo do 
exame, embora sumário, efetuado por dois médicos idôneos, instaurando-se a seguir o processo judicial, na 
forma do § 1° desta artigo, dentro do prazo máximo de cinco dias, contados a partir da internação. 

§ 5° A internação prévia poderá tambem ser ordenada pele juiz competente, quando os peritos, por el. 
nomeados, a considerarem necessária a observação médico legal. 

§ 6° A internação se fará em hospital oficial para psicoptas ou estabelecimento hospitalar particular submetido 
à fiscalização oficial. 

§ 7° O diretor de estabelecimentos, que receba toxicômanos para tratamento, é obrigado a comunicar às 
autoridades sanitárias competentes, no prazo máximo de cinco dias, a internação do doente e a quantidade de 
droga inicialmente ministrada, informando quinzenalmente qual a diminuição feita na toxi-privação progressiva, 
bem como qualquer outra ocorrência que julgar conveniente participar. 

§ 8° Em qualquer caso de internação de toxicômanos em estabelecimentos públicos ou particular, a 
autoridade sanitária comunicará o fato à autoridade policial competente e bem assim ao representante do 
Ministério Público. 

§ 9° O toxicômano ficará submetido ao regulamento do estabelecimento em que for internado, e do qual não 
poderá sair sem que o médico encarregado do tratamento ateste a sua cura. Caso o toxicómano ou pessoa 
interessada reclame a sua retirada antes de completada a toxi-privação o diretor do estabelecimento particular 
comunicará essa ocorrência hà autoridadès sanitárias competentes, que imediatamente providenciarão para a 
transferência do doente para outro estabelecimento. 

Essa transferência se fará mediante guia, em que serão consignadas todas as informações relativas ao 
tratamento e à permanência do enfermo no estabelecimento de onde se retirou. 
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§ 10. A autoridade sanitária competente deverá ser sempre cientificada da concessãõrctegtt? 

e, por sua vez, comunicará o fato, reservadamente, à autoridade policial competente, para ef 
Uvio Salomão Noguoira 

Pç 174 
§ 11 A autoridade sanitária competente poderá, a qualquer momento, solicitar do diretor do estabe

.2
lecimento 

público ou particular as informações que julgar necessárias e tomar medidas que considerar úteis à fiscalização 
e tratamento do internado. 

§ 12. Todo o estabelecimento público ou particular terá um livro de registro especial para toxicômanos, em 
que serão consignados os informes relativos à história clínica e ao tratamento. 

§ 13 O toxicômano, que se julgar curado e não houver obtido alta, poderá, por si, ou por intermédio de terceira 
pessoa, reclamar da autoridade judiciária competente a realização de exame médico, por profissionais 
especializados. 

§ 14 O estabelecimento particular que não cumprir as determinações estatuidas nesta lei para internação e 
tratamento dos toxicômanos será passível de multa de um conto de réis a cinco contos. 

§ 15. Serão passíveis das penalidades previstas na art. 3° desta lei os estabelecimentos particulares que, não 
sendo sujeitos à fiscalização oficial, receberem toxicômanos para tratamento. 

Artigo 30 

110 A simples internação para tratamento bem como interdição plena ou limitada, serão decretadas por decisão 
judicial, pelo tempo que os peritos julgarem conveniente segundo o estado mental do internado. 

§ 1° Será decretada em procedimento judicial e secreto a simples internação para tratamento, si o exame 
pericial não demonstrar necessidade de limitação de capacidade civil do internado. 

§ 2° Em casos de internação prévia, a autoridade que a houver ordenado promoverá, pelos meios 
convenientes a custódia imediata e provisória dos bens do internado. 

§ 3° Decretada a simples internação para tratamento, o juiz nomeará pêssoa idônea para acautelar os 
interesses do internado. A essa pessoa cuja indicação é facultada ao internado, ficam apenas conferidos os 
poderes de administração, salvo a outorga de poderes expressos nos casos e na forma do artigo 1.295 do 
Código Civil, quando o juiz a autorize, de acordo com o laudo médico. 

§ 4° A alta do internado só poderá ser autorizada pelo juízo que houver decretado a internação e mediante 
novo exame pericial, que a justifique. 

§ 5° A internação limitada importa na equiparação do interdito aos relativamente incapazes, assim como a 
=interdição plena o equipara aos absolutamente incapazes, respectivamente na forma dos artigos 6° e 5° do 
WCódigo Civil. 

Artigo 31 

A interdição limitada não acarretará a perda de cargo publico, mas obrigatoriamente, o licenciamento 
temporário, para tratamento de saúde, de acordo com as leis em vigor. 

Artigo 32 

O processo de internação é sumário e da competência do Juízo de Orfãos, que nomeará, para esse fim, um 
perito, de preferência especializado em psiquiatria, cabendo a nomeação de outro perito ao representante do 
Ministério Público. 

§ 1° No processo funcionará um curador à lide, sempre que o internado ou interditado, seus- representantes 
legais, cônjuge ou parente até o quarto gráu inclusive, não hajam constituído advogado para defendê-la. 

§ 2° No caso de divergência de laudo será permitido ao advogado do internado ou ao curador à lide indicar 
terceiro perito, tambem especializado, que falará nos autos, no prazo de cinco dias, a contar da data de sua 
citação. 

§ 3° Em todos os termos do processo será ouvido o representante do Ministério Público, sob pena de 
nulidade. 
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CAPITULO IV 

DAS INFRAÇÕES E SUAS PENAS 

Artigo 33 

Facilitar, instigar por atos ou por palavras, a aquisição, uso, emprego ou aplicação de qualquer substância 
entorpecente, ou, sem as formalidades prescritas nesta lei, vender, ministrar, dar, deter, guardar, transportar, 
enviar, trocar, sonegar, consumir substâncias compreendidas no art. 1° ou plantar, cultivar, colher as plantas 
mencionadas no art. 2°, ou de qualquer modo proporcionar a aquisição, uso ou aplicação dessas substâncias - 
penas: um a cinco anos de prisão celular e multa de 1:000$000 a 5:000$000. 

§ 1° Se o infrator exercer profissão ou arte, que tenha servido para praticar a infracção ou que tenha facilitado 
- pena: alem das supra indicadas, suspensão do exercício da arte ou profissão, de seis meses a dois anos. 

§ 2° Sendo farmacêutico o infrator - penas : dois a cinco anos de prisão celular, multa de 2:000$000 a 6 
:000$000 - alem da suspensão do exercício da profissão por período de tres a sete anos. 

§ 3° Sendo médico, cirurgião dentista ou veterinário o infrator - pena: de tres a dez anos de prisão celular, 
multa de 3:000§000 a 10:000$000 além da suspensão do exercício profissional de quatro a dez anos. 

Artigo 34 

Sugerir ou procurar satisfação de prazeres sexuais, nos crimes de que trata esta lei, constituirá circunstância 
agravante. 

Artigo 35 

Ter consigo qualquer substância compreendida no artigo primeiro e seus parágrafos, cem expressa prescrição 
de médico ou cirurgião dentista, ou possuir em seus estabelecimentos, sem observância das prescrições legais 
ou regulamentares qualquer das referidas substâncias entorpecentes - pena.: um a quatro anos de prisão celular 
e multa de 1:00$0000 a 5:000$000. 

Artigo 36 

Aproveitar ou consentir que outrem se aproveite por qualquer motivo ou para qualquer fim, de 
estabelecimento, edifício ou local, de que tenha propriedade, direção, guarda ou administração, para aí facultar a 
alguem o uso ou guarda de qualquer substância entorpecente, sem as formalidades desta lei - penas as do art. 
35, com aumento da terça parte. 

Parágrafo único. O estabelecimento no qual se verifique, em reincidência, algum dos fatos previstos noa' 
dispositivos supra, será fechado definitivamente pela polícia, à requisição da autoridade sanitária, provadas P r  
autoria, co-autoria ou cumplicidade dos seus dirigentes. 

Artigo 37 

O médico, cirurgião cientista ou veterinário que sem causa plenamente justificada, prescrever 
continuadamente ou em doses exageradas as substâncias a que aludem o artigo 1° e seus parágrafos desta lei, 
será declarado suspeito pela Secção de Fiscalização de Exercício Profissional, ou pela autoridade sanitária 
local, ficando o seu receituário sujeito à fiscalização especial e rigorosa. Verificadas, em inquérito administrativo, 
irregularidades no seu receituário, ser-lhe-á cassada a faculdade de prescrição das mesmas substâncias, sem 
prévia autorização sanitárias ficando as farmácias proibidas de aviar suas receitas sem o "visto" da autoridade 
sanitária local. 

Artigo 38 

Importar entorpecentes per via aárc\a, postal ou cem inobseeíância de qualquer das formalidades da presente 
lei pena: quatro anos de prisão -celular, alem das penas fiscais (art. 59,§ 49 da Consolidação das Leis Penais. 
(Vide Decreto-Lei n° 2.375, de 1940) 

Parágrafo único. Os funcionários ou-empregades de empresas de transporte que auxiliarem ou facilitarem a 

como co autores da infração. (Vide Decreto-Lei n° 2.375, de 1940) 

Artigo 39 
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Ao responsavel, à firma proprietária ou a qualquer pessoa que infringir qualquer dos arti 
das "Instruções" baixadas em virtude dela, excetuados aqueles com pena já prevista, se -
100$000 a 2:000$000 e o dobro nas reincidências. 

Artigo 40 
Lív ,o Salomão NogucAra 

F 1 1. 9  74 

As multas previstas nesta lei serão impostas pelas autoridades sanitárias competentes, de acordo com as 
respectivas legislações em vigor. 

Artigo 41 

Não satisfeitas as multas, nos prantos legais ou regulamentares serão as mesmas cobradas executivamente, 
Independentemente de inscrição no Tesouro Nacional, no Distrito Federal e nas Delegacias Fiscais, nos 
Estados. 

Parágrafo único. A cobrança executiva será efetuada pelos Procuradores da República, seus adjuntos 
ajudantes, servindo de título habil o auto de infração. 

Artigo 42 

Em todos os casos desta lei, si o infrator exercer função pública será suspenso por tempo indeterminado, 
com perda de todos os vencimentos, logo que denunciado; si definitivamente condenado, alem da pena 

•orrespondente à infração cometida perderá a função e se esta for em serviço ou repartição sanitária, a pena 
será majorada de uma sexta parte. 

Artigo 43 

Nos crimes previstos nesta lei, não terá lugar a suspensão da execução da pena nem o livramento 
condicional. 

CAPITULO V 

DISPOSIÇÕES GERAIS 

Artigo 44 

A Comissão Nacional de Fiscalização de Entorpecentes, criada pelo decreto n. 780, de 28 de abril de 1936, 
que fica mantido com as modificações nele introduzidas , terá a seu cargo estudo e a fixação de normas gerais, 
de ação fiscalizadora sobre o cultivo, expiração, produção, fabricação, posse, oferta, venda, compra, troca, 
cessão, transformação, preparo, importação, exportação, reexportação, bem como repressão do tráfico e uso 

diÉ I c ito de drogas entorpecentes, incumbindo-lhe todas as atribuições decorrentes dos objetivos gerais, visados 
Wpelo referido decreto, bem como zelar pelo fiel e cabal cumprimento da presente lei. 

§ 1° O Ministério das Relações Exteriores baixará o regulamento referente à organização, atribuições e 
funcionamento da Comissão Nacional de Fiscalização de Entorpecentes. 

§ 2° Correrá por ementa do orçamento do Ministério das Relações Exteriores a verba anual de 30:000$000 
para atender às despesas gerais da Comissão Nacional de Fiscalização de Entorpecentes. 

Artigo 45 

Nos Estados e no Território do Acre serão organizadas Comissões estaduais nos moldes do Comissão 
Nacional com jurisdição nos respectivos territórios, as quais se entenderão diretamente com a Comissão 
Nacional, a que ficam subordinadas e, excepcionalmente, nos casos de urgência, com as dos Estados vizinhos. 

Parágrafo único. Das Comissões estaduais farão obrigatoriamente parte o Diretor do Serviço Sanitário 
Estadual, o Chefe da Segurança Pública, um representante do Departamento Nacional de Saude, designado pelo 
respectivo Diretor, O Procurador Seccional da República e um representante da classe médica da Capital do 
Estado, escolhido em lista tríplice apresentada pelo Serviço Sanitário Estadual, à Comissão Nacional de 
Fiscalização de Entorpecentes. 

Artigo 46 

A Comissão Nacional de Fiscalização de Entorpecentes e as Comissões Estaduais gozarão, no território da 
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República, de franquia postal telegráfida e radiotelegráfica, para tratarem de assunto urgente e atinente às suas 
funções e atividades. 

Artigo 47 

As autoridades sanitárias competentes poderão estabelecer, ouvida a Comissão Nacional de Fiscalização de 
Entorpecentes, a limitação do "stock" nos estabelecimentos devidamente autorizados, de qualquer das 
substâncias entorpecentes de que trata a presente lei. 

Artigo 48 

À Comissão Nacional de Fiscalização de Entorpecentes cabe coordenar todos os dados estatísticos e 
informativos colhidos no país relativos às operações comerciais e às infrações aos dispositivos da presente lei. 
para fins de comunicação e permuta com as instituições estrangeiras e internacionais. 

Artigo 49 

A indústria, o comércio e o consumo dia substâncias entorpecentes e congêneres, em qualquer de suas 
modalidades, ficam rigorosamente sujeitos ás disposições constantes das Convenções intemações relativas à 
matéria em que o Brasil seja Parte contratante, bem como as previstas na presente lei e nas instruções 
aprovadas pela Comissão Nacional de Fiscalização de Entorpecentes. 

Artigo 50 

Os responsaveis pelos estabelecimentos farmacêuticos de qualquer natureza são obrigados a apresentar à 
autoridade sanitária competente, até o 5 0  dia util de cada mês, uma relação das vendas de entorpecentes 
efetuadas no mês anterior a outros estabelecimentos farmacêuticos, hospitalares; de pesquisas, ensino ou 
congêneres, assim como aos serviços médicos. 

Artigo 51 

Os responsáveis por estabelecimentos farmacêuticos de qualquer natureza são obrigados a apresentar à 
autoridade sanitária correspondente, até o 5° dia util dos meses de Janeiro, abril, julho e outubro, um balanço 
geral, correspondente ao trimestre anterior, relativo a substâncias entorpecentes e a especialidades 
farmacêuticas que as contiverem com as respectivas doses. 

§ 1° Alem do balanço trimestral, os responsáveis, por estabelecimentos farmacêuticos, de qualquer natureza, 
ficam obrigados a apresentar, à autoridade competente, até o dia 30 de janeiro de cada ano, improrrogavelmente, 
um balanço geral do movimento dos produtos entorpecentes, durante o ano anterior, com todos os 
esclarecimentos necessários. 

§ 2° A falta de remessa, nos prazos estipulados, dos mapas, relações e balanços referidos neste e no* 
artigos anteriores, acarretará, alem das penalidades previstas no art. 39, a juízo da autoridade sanitária, e 
enquanto não for feita a remessa, a suspensão do "Visto" nas requisições de entorpecentes em que figure como 
comprador ou vendedor o estabelecimento faltoso. 

Artigo 52 

Os estabelecimentos farmacêuticos de qualquer natureza, situados fora do Distrito Federal, devem remeter os 
seus balanços em duplicata, dentro do prazo estipulado nesta lei, às autoridades sanitárias estaduais 
competentes, que, após a correrão das irregularidades por ventura neles existentes, arquivarão uma das vias, 
encaminhando a outra à Secção de Fiscalização do Exercício Profissional, quando isso for solicitado. 

Artigo 53 

Os responsaveis pelo estabelecimento em que se fabriquem produtos ou especialidades farmacêuticas em 
cuja composição figurem entorpecentes, ficam obrigados a especificar nos balanços que apresentarem, as 
quantidades de drogas ou matérias primas estupefacientes adquiridas, vendidas ou utilizadas, e as quantidades 
e o destino dos produtos manufaturados com essas drogas ou matérias primas. 

Artigo 54 

Os balanços e relações de venda referidos nos artigos anteriores, que deverão ser perfeitamente exatos e 
fieis, serão a apresentados em mapas de modelos aprovados pela autoridade competente, datados e assinados 
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pelo respectivo responsavel e pela firma proprietária do estabelecimento. goiha 
Proc. TM°. ILIWIt 

ígr:#2,L, Artigo 55 
RF 1 7.274 

Lívia Salornne Najuoir, 

Os dispositivos desta lei, referentes a balanços, relações de venda, mapas e estatísticas sobre 
entorpecentes, devem ser rigorosamente observados pelos estabelecimentos farmacêuticos e hospitalares 
oficiais (federais, estaduais e municipais), civis ou militares, bem como pelos estabelecimentos de ensino, de 
pesquisas e congêneres, devendo esses documentos ser remetidos à autoridade sanitária competente aos 
prazos previstos nesta lei. 

Artigo 56 

As altas autoridades sanitárias do Exército e da Marinha competirá a execução dos dispositivos aplicáveis da 
presente lei às forças armadas sob sua alçada, enviando anualmente à Secção Fiscalização do Exercido 
Profissional um balanço geral de entrada, consumo e stock de entorpecentes em mapa de modelo aprovado pela 
Comissão Nacional de Fiscalização de Entorpecentes. 

Artigo 57 

As autoridades sanitárias, policiais ou alfandegárias organizarão estatísticas, registos e demais informes 
inerentes às suas atividades, com as observações e sugestões que julgarem pertinentes à elaboração do 
relatório que a Comissão Nacional da Fiscalização de Entorpecentes enviará, anualmente, ao Comité de ópio de 

•enebra. 

Parágrafo único. Os dados referidos neste artigo serão apresentados àquela Comissão, até 31 de janeiro. 

Artigo 58 

Toda a substância entorpecente apreendida por infracção de qualquer dos dispositivos desta lei será 
obrigatoriamente remetida pela autoridade que houver feito a apreensão á Secção de Fiscalização do Exercício 
Profissional, cabendo a esta providenciar sobre o seu acabamento e incorporado ao stock do Estado. 

Artigo 59 

As máquinas e demais utensílios, que servirem para o preparo, comércio e uso clandestino de substâncias 
entorpecentes, serão igualmente apreendidas, e remetidas à Secção de Fiscalização do Exercício Profissional 
que providenciará sobre o seu destino. 

Artigo 60 

Os laboratórios ou fabricantes de produtos preparações ou especialidades farmacêuticos, que contenham 
*substâncias consignadas na tabelas das "Instruções sobre o uso e comício de entorpecentes", ficam obrigados 

a fazer registar aos rótulos e bulas o respectivo teor de entorpecentes e a padronizar as embalagens das 
especialidades farmacêuticas que as contiverem, de acordo com o que estabelecer a Secção de Fiscalização do 
Exercício Profissional. 

Artigo 61 

É proibido sob qualquer forma ou pretexto, distribuir amostras para propaganda de produtos ou especialidades 
farmacêuticas entorpecentes, só se permitindo anúncio dos mesmos em jornais científicos ou publicações 
tecnicas. 

Artigo 62 

Os preparados oficiais e as especialidades farmacêuticas, sujeitos á fiscalização, o especial, pela sua 
natureza entorpecente, só poderão ser fabricados em laboratórios químico-farmacêuticos, providos de licença 
especial, anualmente renovada, concedida pela autoridade sanitária competente. 

Parágrafo único. Tais estabelecimentos estão sujeitos às disposições constantes das Convenções 
internacionais relativas à materia, em que o Brasil seja parte contratante, bem como às previstas na presente lei 
e nas "Instruções", que forem aprovadas pela Comissão Nacional de Fiscalização de Entorpecentes, ficando 
ainda obrigados a aposentar balanços especiais, dentro dos prazos previstos nesta lei. 

Artigo 63 
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As autoridades sanitárias e policiais prestarão auxilio recíproco nas diligências que se tomarem necessárias 
ao bom cumprimento dos dispositivos desta lei, atendendo prontamente às solicitações que nesse sentido forem 
feitas. 

Parágrafo único. As investigações procedidas por essas autoridades serão feitas sob sigilo até o 
encerramento das diligências e remessa dos autos a juízo, não podendo até então ser divulgada qualquer noticia 
a respeito. 

Artigo 64 

Não caberá ao infrator dos dispositivos da presente lei direito algum de reclamar indenização da Fazenda 
Nacional pela aplicação e execução do que determinam os seus artigos e parágrafos. 

Artigo 65 

Revogam-se as disposições em contrário. 

Rio de Janeiro, 25 de novembro de 1938, 117° da Independência e 50° da República. 

GETULIO VARGAS 
Oswaldo Aranha. 
Gustavo Capanema. 
Francisco Campos. 
Henrique A. Guilhem. 
Eurico Gaspar Dutra. 
Fernando Costa. 
João de Mendonça Lima. 
Weldemar Falcão 
Arthur de Souza Costa. 

Este texto não substitui o publicado na Coleção de Leis do Brasil de 31/12/1938 
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PORTARIA No 344, DE 12 DE MAIO DE 1998. 

Aprova o Regulamento Técnico sobre substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial. 

O Secretário de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, no uso de suas atribuições e considerando a Convenção Única sobre Entorpecentes de 1961 (Decreto n.o 54.216/64), a 

Convenção sobre Substâncias Psicotrópicas, de 1971 (Decreto n.o 79.388/77), a Convenção Contra o Tráfico Ilícito de Entorpecentes e Substâncias Psicotrópicas, de 1988 (Decreto n.o 

154/91), o Decreto-Lei n.° 891/38, o Decreto-Lei n.° 157/67, a Lei n.° 5.991/73, a Lei n.o 6.360/76, a Lei n.° 6.368/76, a Lei n.° 6.437/77, o Decreto n.° 74.170/74, o Decreto n.o 

79.094/77, o Decreto n.o 78.992/76 e as Resoluções GMC n.o 24/98 e n.o 27/98, resolve: 

CAPÍTULO 

DAS DEFINIÇÕES 

Art. lo Para os efeitos deste Regulamento Técnico e para a sua adequada aplicação, são adotadas as seguintes definições: 

Autorização Especial - Licença concedida pela Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde (SVS/MS), a empresas, instituições e órgãos, para o exercício de atividades de 

extração, produção, transformação, fabricação, fracionamento, manipulação, embalagem, distribuição, transporte, reembalagem, importação e exportação das substâncias constantes das 

listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que as contenham. 

Autorização de Exportação - Documento expedido pela Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde (SVS/MS), que consubstancia a exportação de substâncias constantes das 

listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", 131" e "82" (psicotrópicas), "C3" (imunossupressores) e "Dl" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizações, bem como os 

medicamentos que as contenham. 

Autorização de Importação - Documento expedido pela Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde (SVS/MS), que consubstancia a importação de substâncias constantes das 

listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", 131" e "E32" (psicotrópicas), "C3" (imunossupressores) e "Dl" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizações, bem como os 

medicamentos que as contenham. 

Certificado de Autorização Especial - Documento expedido pela Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde (SVS/MS), que consubstancia a concessão da Autorização Especial. 

Certificado de Não Objeção - Documento expedido pelo órgão competente do Ministério da Saúde do Brasil, certificando que as substâncias ou medicamentos objeto da importação ou 

exportação não está sob controle especial neste país. 

CID - Classificação Internacional de Doenças. 

Cota Anual de Importação - Quantidade de substância constante das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "81" e "B2" (psicotrópicas), "C3" (imunossupressores) e "Dl" (precursoras) 

deste Regulamento Técnico ou de suas atualizações que a empresa é autorizada a importar até o lo (primeiro) trimestre do ano seguinte à sua concessão 

Cota Suplementar de Importação - Quantidade de substância constante das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", 931" e "B2" (psicotrópicas), "C3" (imunossupressores) e "Dl" 

(precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizações, que a empresa é autorizada a importar, em caráter suplementará cota anual, nos casos em que ficar caracterizada sua 

necessidade adicional, para o atendimento da demanda interna dos serviços de saúde, ou para fins de exportação. 

Cota Total Anual de Importação - Somatório das Cotas Anual e Suplementar autorizadas para cada empresa, no ano em curso. 

DCB - Denominação Comum Brasileira. 

DCI - Denominação Comum Internacional. 

Droga - Substância ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitária. 

Entorpecente - Substância que pode determinar dependência física ou psíquica relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Convenção Única sobre Entorpecentes, reproduzidas nos 

anexos deste Regulamento Técnico. 

Licença de Funcionamento - Permissão concedida pelo órgão de saúde competente dos Estados, Municípios e Distrito Federal, para o funcionamento de estabelecimento vinculado a 

empresa que desenvolva qualquer das atividades enunciadas no artigo 2 0  deste Regulamento Técnico. 

Livro de Registro Específico - Livro destinado à anotação, em ordem cronológica, de estoques, de entradas (por aquisição ou produção), de saídas (por venda, processamento, uso) e de 

perdas de medicamentos sujeitos ao controle especial. 

Livro de Receituário Geral - Livro destinado ao registro de todas as preparações magistrais manipuladas em farmácias. 

Medicamento - Produto farmacêutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilática, curativa, paliativa ou para fins de diagnóstico. 

Notificação de Receita - Documento padronizado destinado à notificação da prescrição de medicamentos: a) entorpecentes (cor amarela), b) psicotrópicos (cor azul) e c) retinoides de uso 

sistêmico e imunossupressores (cor branca). A Notificação concernente aos dois primeiros grupos (a e b) deverá ser firmada por profissional devidamente inscrito no Conselho Regional de 

Medicina, no Conselho Regional de Medicina Veterinária ou no Conselho Regional de Odontologia; a concernente ao terceiro grupo (c), exclusivamente por profissional devidamente inscrito 

no Conselho Regional de Medicina. 

Precursores - Substâncias utilizadas para a obtenção de entorpecentes ou psicotrópicos e constantes das listas aprovadas pela Convenção Contra o Tráfico Ilícito de Entorpecentes e de 

Substâncias Psicotrópicas, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico. 

Preparação Magistral - Medicamento preparado mediante manipulação em farmácia, a partir de fórmula constante de prescrição médica. 

Psicotrópico - Substância que pode determinar dependência física ou psíquica e relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Convenção sobre Substâncias Psicotrópicas, reproduzidas 

nos anexos deste Regulamento Técnico. 

Receita - Prescrição escrita de medicamento, contendo orientação de uso para o paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado, quer seja de formulação magistral ou de produto 

industrializado. 

Substância Proscrita - Substância cujo uso está proibido no Brasil. 

CAPITULO II 

DA AUTORIZAÇÃO 

Art. 20  Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar, preparar, manipular, fracionar, importar, exportar, transformar, embalar, reembalar, para qualquer fim, as 

substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico (ANEXO I) e de suas atualizações, ou os medicamentos que as contenham, é obrigatória a obtenção de Autorização Especial 

concedida pela Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde. 

§ lo A petição de Autorização Especial será protocolizada pelos responsáveis dos estabelecimentos da empresa junto à Autoridade Sanitária local. 

§ 2o A Autoridade Sanitária local procederá a inspeção do(a) estabelecimento(s) vinculado(s) à empresa postulante de Autorização Especial de acordo com os roteiros oficiais 

pré-estabelecidos, para avaliação das respectivas condições técnicas e sanitárias, emitindo parecer sobre a petição e encaminhando o respectivo relatório à Secretaria de Vigilância 

Sanitária do Ministério da Saúde. 

§ 3o No caso de deferimento da petição, a Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde enviará o competente Certificado de Autorização Especial a empresa requerente e 

informará a decisão à Autoridade Sanitária local competente. 

§ 40  As atividades mencionadas no caput deste artigo somente poderão ser iniciadas após a publicação da respectiva Autorização Especial no Diário Oficial da União. 

§ 50  As eventuais alterações de nomes de dirigentes, inclusive de responsável técnico bem como de atividades constantes do Certificado de Autorização Especial serão solicitadas mediante 

o preenchimento de formulário específico à Autoridade Sanitária local, que o encaminhará à Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde. 

§ 60  As atividades realizadas pelo comércio atacadista, como armazenar, distribuir, transportar, bem como, a de manipulação por farmácias magistrais das substâncias e medicamentos de 

que trata o caput deste artigo, ficam sujeitas a autorização especial do Ministério da Saúde es licença de funcionamento concedida pela Autoridade Sanitária local. 

§ 7o A Autorização Especial deve ser solicitada para cada estabelecimento que exerça qualquer uma das atividades previstas no caput deste artigo. 

Art. 30  A petição de concessão de Autorização Especial deverá ser instruída com os seguintes documentos e informações: 

a) cópia da publicação, em Diário Oficial da União, da Autorização de Funcionamento da Empresa, quando couber; 

b) cópia da Licença de Funcionamento; 

c) comprovante de pagamento do respectivo preço público, ou documento que justifique sua isenção; 

d) cópia do ato constitutivo da empresa e suas eventuais alterações; 

e) instrumento de mandato, outorgado pelo representante legal da empresa a procurador com poderes para requerer a concessão de Autorização Especial, quando for o caso; 

f) cópia do documento de inscrição no Cadastro Nacional de Pessoa Jurídica (C.N.P.J.) ou Cadastro Geral de Contribuinte (C.G.C.); 

g) dados gerais da empresa: razão social, representante legal, endereço completo, n.° (s) de telefone, fax, telex e E.mail, nome do Farmacêutico ou do Químico Responsável Técnico, e n.o 

de sua Inscrição no respectivo Conselho Regional; 

h) cópia do Registro Geral (R.G.) e do Cartão de Identificação do Contribuinte (C.I.C.) dos diretores; 

i) prova de habilitação legal, junto ao respectivo Conselho Regional, do farmacêutico ou químico, responsável técnico; 

j) relação das substâncias ou medicamentos objeto da atividade a ser autorizada com indicação dos nomes (DCB ou químico) a serem utilizados e da estimativa das quantidades a serem 

inicialmente trabalhadas; 

1) cópia do Manual ou Instruções concernentes às Boas Práticas de Fabricação ou de Manipulação adotado pela empresa. M
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§ 1 0  A eventual mudança do endereço, comercial ou industrial, do detentor da Autorização Especial, deverá ser imediatamente informada para fins de nova inspeção e subsequente 

autorização se julgada cabível à Autoridade Sanitária local que a encaminhará à Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde. 

§ 2° A mudança do C.N.P.J./C.G.C. exceto por incorporação de empresas, obriga a solicitação de nova Autorização Especial, obedecido o disposto no caput deste artigo esL 1-3  
§ 30 No caso de incorporação de empresas, será obrigatório o pedido de cancelamento da Autorização Especial de Funcionamento da empresa cujo C.N.P.J. C.G.C. tenhá -SeaCsatêta. 

z..4 N o çj 

Art. 45  Ficam proibidas a produção, fabricação, importação, exportação, comércio e uso de substâncias e medicamentos proscritos. 

F 	..274 

Parágrafo único. Excetuam-se da proibição de que trata o caput deste artigo, as atividades exercidas por órgãos e Instituições autorizados pela Secretaria de Vigilárniarrit slió 

Ministério da Saúde com a estrita finalidade de desenvolver pesquisas e trabalhos médicos e científicos. 

Art. 5° A Autorização Especial é também obrigatória para as atividades de plantio, cultivo, e colheita de plantas das quais possam ser extraídas substâncias entorpecentes ou psicotrópicas. 

§ 1° A Autorização Especial, de que trata o caput deste artigo, somente será concedida à pessoa jurídica de direito público e privado que tenha por objetivo o estudo, a pesquisa, a 

extração ou a utilização de princípios ativos obtidos daquelas plantas. 

§ 2° A concessão da Autorização Especial, prevista no caput deste artigo, deverá seguir os mesmos procedimentos constantes dos parágrafos 1°, 2°, e 3° do artigo 2° deste Regulamento 

Técnico, e será requerida pelo dirigente do órgão ou instituição responsável pelo plantio, colheita e extração de princípios ativos de plantas, instruído o processo com os seguintes 

documentos: 

a) petição, conforme modelo padronizado; 

b) plano ou programa completo da atividade a ser desenvolvida; 

c) indicação das plantas, sua família, gênero, espécie e variedades e, se houver, nome vulgar; 

d) declaração da localização, da extensão do cultivo e da estimativa da produção; 

e) especificação das condições de segurança; 

O endereço completo do local do plantio e da extração; 

g) relação dos técnicos que participarão da atividade, comprovada sua habilitação para as funções indicadas. 

§ 3° As autoridades sanitárias competentes dos Estados, dos Municípios e do Distrito Federal terão livre acesso aos locais de plantio ou cultura, para fins de fiscalização. 

Art. 60  A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde dará conhecimento da concessão da Autorização Especial de que tratam os artigos 2° e 5 0  deste Regulamento Técnico à 

Divisão de Repressão a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Ministério da Justiça. 

Art. 7° A concessão de Autorização Especial para os estabelecimentos de ensino, pesquisas e trabalhos médicos e científicos, será destinada à cada plano de aula ou projeto de pesquisa e 

trabalho, respectivamente. A referida Autorização Especial, deverá ser requerida pelo seu dirigente ao órgão competente do Ministério da Saúde, mediante petição instruída com os 

seguintes documentos: 

a) cópia do R.G. e C.I.C. do dirigente do estabelecimento; 

b) documento firmado pelo dirigente do estabelecimento identificando o profissional responsável pelo controle e guarda das substâncias e medicamentos utilizados e os pesquisadores 

participantes; 

c) có.R.G. e C.I.C. das pessoas mencionadas no item h; 

d) c 	plano integral do curso ou pesquisa técno-científico; 

e) relaçao dos nomes das substâncias ou medicamentos com indicação das quantidades respectivas a serem utilizadas na pesquisa ou trabalho. 

§ 1° O órgão competente do Ministério da Saúde encaminhará a aprovação da concessão da Autorização Especial através de oficio ao dirigente do estabelecimento e à Autoridade Sanitária 

local. 

§ 2° Deverá ser comunicada ao órgão competente do Ministério da Saúde qualquer alteração nas alíneas referidas neste artigo, a qual deverá ser encaminhada ao órgão competente do 

Ministério da Saúde. 

Art. 8° Ficam isentos de Autorização Especial as empresas, instituições e órgãos na execução das seguintes atividades e categorias a eles vinculadas: 

I - Farmácias, Drogarias e Unidades de Saúde que somente dispensem medicamentos objeto deste Regulamento Técnico, em suas embalagens originais, adquiridos no mercado nacional; 

II - órgãos de Repressão a Entorpecentes; 

III - laboratórios de Análises Clínicas que utilizem substâncias objeto deste Regulamento Técnico unicamente com finalidade diagnóstica; 

IV - Laboratórios de Referência que utilizem substâncias objeto deste Regulamento Técnico na realização de provas analíticas para identificação de drogas. 

Art. 9° A solicitação de cancelamento da Autorização Especial, por parte da empresa, deverá ser feita mediante petição conforme modelo padronizado, instruindo documentos constantes 

da Instrução Normativa deste Regulamento Técnico. 

Art. 10 A Autorização Especial concedida pela Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, poderá ser suspensa ou cancelada quando ficar comprovada irregularidade que 

configure infração sanitária praticada pelo estabelecimento conforme o disposto na legislação em vigor. 

§ 1° No caso de cancelamento ou suspensão da Autorização Especial, o infrator deverá obrigatoriamente apresentarás Autoridades Sanitárias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal, 

com vistas ao conhecimento da Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, informações sobre o estoque remanescente de quaisquer substâncias integrantes das listas deste 

Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os medicamentos que as contenham. 

§ 2° Caberá à Autoridade Sanitária local decidir quanto ao destino dos estoques de substâncias ou medicamentos em poder do estabelecimento, cuja Autorização Especial tenha sido 

suspensa ou cancelada. 

CAPITULO III 

DO COMÉRCIO 

Art. 11 A empresa importadora fica obrigada a solicitar à Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, a fixação de Cota Anual de Importação de substâncias constantes das 

lista.' e "A2" (entorpecentes), "A3", "Bl" e "B2" ( psicotrópicas), "C3" (imunossupressoras) e "Dl" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, requeridas até 

30 ( de novembro de cada ano, para uso no ano seguinte. 

§ 1° A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde deverá pronunciar-se sobre a liberação da cota anual até no máximo 30 (trinta) de abril do ano seguinte. 

§ 2° A cota de importação autorizada poderá ser importada de uma só vez, ou parceladamente. 

Art. 12 Excepcionalmente a empresa, quando devidamente justificado, poderá solicitar Cota Suplementar, das substâncias constantes das listas citadas no artigo anterior, devendo sua 

entrada, no país, ocorrer até o final do 1° trimestre do ano seguinte da sua concessão. 

§ 10  A empresa importadora deverá requerer ao Ministério da Saúde a cota suplementar e a Autorização de Importação, no mesmo ato, até no máximo 30 (trinta) de novembro de cada 

ano. 

§ 2° A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde enviará às unidades federadas e à Vigilância Sanitária de Portos, Aeroportos e Fronteiras, para conhecimento, relação das 

cotas e das eventuais alterações concedidas. 

Art. 13 Para importar e exportar substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações bem como os medicamentos que as contenham, a empresa 

dependera de anuência prévia da Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, na LI. - Licença de Importação ou R.O.E. - Registro de Operações de Exportação, emitida em 

formulário próprio ou por procedimento informatizado. 

Parágrafo único. A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde deverá remeter uma via do documento de Importação e/ou Exportação à Autoridade Sanitária competente do 

Estado ou Distrito Federal em que estiver sediado o estabelecimento. 

Art. 14 A importação de substâncias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "81" e "B2" (psicotrópicas) , incluídas neste Regulamento Técnicos nas suas atualizações, e 

os medicamentos que as contenham, dependerá da emissão de Autorização de Importação (ANEXO II) da Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde. 

§ 1° Independem da emissão de Autorização de Importação as substâncias das listas "Cl", "C2", "C4" e "C5" (outras substâncias sujeitas a controle especial, retinóicas, anti-retrovirais e 

anabolizantes, respectivamente) bem como os medicamentos que as contenham. 

§ 20  A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde emitirá o Certificado de Não Objeção (ANEXO III), quando a substância ou medicamento objeto da importação não está sob 

controle especial no Brasil. 

§ 30  No caso de importação parcelada, para cada parcela da cota anual será emitida uma Autorização de Importação. 

§ 4° O documento da Autorização de Importação para as substâncias da lista "01" (precursoras), constantes deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os 

medicamentos que as contenham, será estabelecido na Instrução Normativa deste Regulamento Técnico. 

Art. 15 Deferida a cota anual de importação, a empresa interessada deverá requerer a Autorização de Importação, até 31 (trinta e um) de outubro de cada ano. 

Art. 16 A Autorização de Importação e o Certificado de Não Objeção, ambos de caráter intransferível, serão expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos 

serem emitidos por processo informatizado, ou não, os quais terão a seguinte destinação: 

18  via - Órgão competente do Ministério da Saúde; 

28  via - Importador; 

38  via - Exportador; 

48  via - Autoridade competente do pais exportador; 

58  via - Delegacia de Repressão a Entorpecentes do Departamento de Polícia Federal do Estado do Rio de Janeiro e/ou dos demais Estados, exceto o Certificado de Não Objeção; M
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6a via - Autoridade Sanitária competente do Estado e Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa autorizada. 

Parágrafo único. A empresa se incumbirá do encaminhamento das vias aos órgãos competentes. 

Art. 17 A Autorização de Importação da cota anual e da cota suplementar terá validade até o 1 0  (primeiro) trimestre do ano seguinte da sua emissão. 

Art. 18 Para exportar substâncias constantes das listas "Ar e "Ar (entorpecentes), "AY, "Bl" e "Br (psicotrópicas) e da lista "Dl" (precursoras), incluídas neste Regulamento Técnico e 

nas suas atualizações, e os medicamentos que as contenham, o interessado devidamente habilitado perante a Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, e ao Órgão 

equivalente do Estado e Distrito Federal deverá requerer a Autorização de Exportação (ANEXO IV), devendo ainda apresentar a Autorizado expedida pelo órgão competente do país 

importador. 

§ 10  O documento da Autorização de Importação para as substâncias da lista "Dl" (precursoras), constantes deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os 

medicamentos que as contenham, será estabelecido na Instrução Normativa deste Regulamento Técnico. 

§ 20  A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde emitirá o Certificado de Não Objeção (ANEXO III), quando a substância ou medicamento objeto da exportação não está sob 

controle especial no Brasil. 

§ 30 para fabricar medicamentos, a base de substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, com fim exclusivo de exportação a empresa deve atender 

as disposições legais impostas na Instrução Normativa deste Regulamento Técnico. 

Art. 19 A Autorização de Exportação, e o Certificado de Não Objeção, ambos de caráter intransferível, serão expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos 

serem emitidos por processo informatizado, ou não, os quais terão a seguinte destinação: 

ia via - Órgão competente do Ministério da Saúde; 

20  via - Importador; 

3a via - Exportador; 

4a via - Autoridade competente do país importador; 

Sa via - Delegacia de Repressão a Entorpecentes do Departamento de Polícia Federal do Estado do Rio de Janeiro, exceto o Certificado de Não Objeção; 

6a via - Autoridade Sanitária competente do Estado ou Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa autorizada. 

Parágrafo único. A empresa se incumbirá do encaminhamento das vias aos órgãos competentes. 

Art. 20 A importação e exportação da substância da lista "C3" (imunosupressoras) Ftalimidoglutarimida (Talidomida), seguirá o previsto em legislação sanitária específica em vigor. 

Art. 21 Para o desembaraço aduaneiro e inspeção da mercadoria pela Repartição Aduaneira, a empresa interessada deverá apresentar, no local, junto a respectiva Autoridade Sanitária, 

toda a documentação necessária definida em Instrução Normativa deste Regulamento Técnico. 

§ 10  Para importação, cada despacho deverá ser liberado mediante a apresentação de 5 (cinco) vias da "Guia de Retirada de Substâncias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinem 

Dependência Física ou Psíquica", conforme modelo (ANEXO V) deste Regulamento Técnico. 

§ 20  Independem da emissão da "Guia de Retirada de Substâncias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinem Dependência Física ou Psíquica", as substâncias constantes das listas 

"Cl" (outras substâncias sujeitas a controle especial), "C2" (retinóicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os 

medicamentos que as contenham. 

Art. 22 As importações e exportações das substâncias das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "61" e "62" (psicotrópicas) e lista "Dl" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de 

suas atualizações, bem como os medicamentos que as contenham, somente poderão ingressar no país e serem liberadas através dos respectivos Serviços de Vigilância Sanitária do Porto 

ou Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro ou de outros Estados que venham a ser autorizados pelo Ministério da Saúde, em conjunto com outros órgãos envolvidos. 

Art. 23 Os estabelecimentos que necessitem importar substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, para fins de ensino ou pesquisa, análise e 

padrões de referência utilizados em controle de qualidade, após cumprirem o disposto nos artigos 14, 15 e 16, deverão importar de uma só vez a quantidade autorizada. 

Art. 24 A compra, venda, transferência ou devolução de substâncias constantes da lista "C3" (imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os 

medicamentos que as contenham, devem ser acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada pela Autoridade Sanitária do local de domicílio do remetente. 

§ 10  O visto será aplicado mediante carimbo próprio da Autoridade Sanitária, no anverso da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, preenchido com o n. 0  de ordem, que poderá ser aposto em 

forma de carimbo ou etiqueta, constando local, data, nome e assinatura do responsável. Este visto terá validade de 60 (sessenta) dias. 

§ 20  Somente as empresas ou estabelecimentos devidamente legalizados junto à Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, poderão efetuar compra, venda ou transferência 

de substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como dos seus respectivos medicamentos. 

§ 30 A Autoridade Sanitária do Estado, do Município ou do Distrito Federal manterá sistema de registro da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada, que permita um efetivo controle sobre 

as mesmas. 

§ 40  Fica a empresa emitente obrigada a solicitar o cancelamento da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, já visada, junto à Autoridade Sanitária competente, quando não for efetivada a 

transação comercial. 

Art. 25 A compra, venda, transferência ou devolução das substâncias constantes das listas "Ar, "A2" (entorpecentes), "A3" , "61" e "B2" (psicotrópicas), Cl" (outras substâncias sujeitas 

a controle especial), "C2" (retinoicas), "C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes) e "Dl" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os medicamentos 

que as contenham, devem estar acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, isentos de visto da Autoridade Sanitária local do domicílio do remetente. 

Parágrafo único. As vendas de medicamentos a base da substância Misoprostol constante da lista "Cl" (outras substâncias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico, ficarão 

restritas a estabelecimentos hospitalares devidamente cadastrados e credenciados junto a Autoridade Sanitária competente. 

Art. 26 A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura de venda ou transferência de substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico de suas atualizações, bem como os medicamentos 

quase contenham, deverá distingui-los, após o nome respectivo, através de colocação entre parênteses, da letra indicativa da lista a que se refere. 

Parágrafo único. A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura que contenha substância da lista "C3" (imunossupressoras) ou do medicamento Talidomida não poderá conter outras substâncias ou 

produtos. 

Art. 27 O estoque de substâncias e medicamentos de que trata este Regulamento Técnico não poderá ser superior as quantidades previstas para atender as necessidades de 6 (seis) 

meses de consumo. 

§ 100 estoque de medicamentos destinados aos Programas Especiais do Sistema Único de Saúde não está sujeito as exigências previstas no caput deste artigo. 

§ 20  O estoque das substâncias da lista "C3" (imunossupressoras) e do medicamento Talidomida não poderá ser superior as quantidades previstas para 1(um) ano de consumo. 

Art. 28 As farmácias e drogarias para dispensar medicamentos de uso sistêmico a base de substâncias constantes da lista "C2" (retinóicas), somente poderá ser realizada mediante o 

credenciamento prévio efetuado pela Autoridade Sanitária Estadual. 

Parágrafo único. As empresas titulares de registros de produtos ficam obrigadas a manter um cadastro atualizado dos seus revendedores, previamente credenciados junto a Autoridade 

Sanitária Estadual. 

Art. 29 Fica proibida a manipulação em farmácias das substâncias constantes da lista "C2" (retinóicas), na preparação de medicamentos de uso sistêmico, e de medicamentos a base das 

substâncias constantes da lista "C3" (imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações. 

Art. 30 A manipulação de substâncias retinóicas (lista "C2" deste Regulamento Técnico e de suas atualizações), na preparação de medicamentos de uso tópico, somente, será realizada por 

farmácias que sejam certificadas em Boas Práticas de Manipulação (BPM). 

Parágrafo único. Fica proibida a manipulação da substância isotretinoina (lista "C2" - retinoides) na preparação de medicamentos de uso tópico. 

CAPÍTULO IV 

DO TRANSPORTE 

Art. 31 A transportadora de substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações e os medicamentos que as contenham, deverá estar devidamente 

legalizada junto aos órgãos competentes. 

Parágrafo único. AS Empresas que exercem, exclusivamente, a atividade de transporte de substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações e os 

medicamentos que as contenham, devem solicitar a concessão da Autorização Especial de que trata o Capítulo II deste Regulamento Técnico. 

Art. 32 O transporte de substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações ou os medicamentos que as contenham ficará sob a responsabilidade solidária 

das empresas remetente e transportadora, para todos os efeitos legais. 

§ 10 A transportadora deverá manter, em seu arquivo, cópia autenticada da Autorização Especial das empresas para as quais presta serviços. 

§ 20  É vedado o transporte de medicamentos a base de substâncias, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, por pessoa física, quando de sua chegada ou 

saída no país, em viagem internacional, sem a devida cópia da prescrição médica. 

Art. 33 As substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os medicamentos que as contenham, quando em estoque ou transportadas sem 

documento hábil, serão apreendidas, incorrendo os portadores e mandatários nas sanções administrativas previstas na legislação sanitária, sem prejuízo das sanções Civis e penais. 

Parágrafo único. Após o trâmite administrativo, a Autoridade Sanitária local deverá encaminhar cópia do processo à Autoridade Policial competente, quando se tratar de substâncias 

constantes das listas "Al", "A2" (entorpecentes) , "A3", "Bi" e "B2" (psicotrópicas) e "Dl" (precursoras) e os medicamentos que as contenham 

Art. 34 É vedada a dispensação, o comércio e a importação de substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os seus respectivos 

medicamentos, por sistema de reembolso postal e aéreo, e por oferta através de outros meios de comunicação, mesmo com a receita médica. 

Parágrafo único . Estão isentos do previsto no caput deste artigo, os medicamentos a base de substâncias constantes da lista "C4" (anti-retrovirais) e de suas atualizações. 
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CAPÍTULO v 
DA PRESCRIÇÃO 

DA NOTIFICAÇÃO DE RECEITA 

Art. 35 A Notificação de Receita é o documento que acompanhado de receita autoriza a dispensação de medicamentos a base de substâncias constantes das listas "Ar e "A2 

Lla 	 No5.4- u - 
(entorpecentes), "A3", "Bl" e "Br (psicotrópicas), "cr (retinoicas para uso sistêmico) e "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualizações .Á 
§ 1 0  Caberá à Autoridade Sanitária, fornecer ao profissional ou instituição devidamente cadastrados, o talonário de Notificação de Receita "A", e a numeração para confecção dos ' os COlp,i5 	 •-• 	- 

talonários, bem como avaliar e controlar esta numeração. 

§ 20  A reposição do talonário da Notificação de Receita "A" ou a solicitação da numeração subsequente para as demais Notificações de Receita, se fará mediante requisição (ANEXO VI), 

devidamente preenchida e assinada pelo profissional. 

§ 30  A Notificação de Receita deverá estar preenchida de forma legível, sendo a quantidade em algarismos arábicos e por extenso, sem emenda ou rasura. 

§ O A farmácia ou drogaria somente poderá aviar ou dispensar quando todos os itens da receita e da respectiva Notificação de Receita estiverem devidamente preenchidos. 

§ 50  A Notificação de Receita será retida pela farmácia ou drogaria e a receita devolvida ao paciente devidamente carimbada, como comprovante do aviamento ou da dispensação. 

§ 60  A Notificação de Receita não será exigida para pacientes internados nos estabelecimentos hospitalares, médico ou veterinário, oficiais ou particulares, porém a dispensação se fará 

mediante receita ou outro documento equivalente (prescrição diária de medicamento), subscrita em papel privativo do estabelecimento. 

§ 70  A Notificação de Receita é personalizada e intransferível, devendo conter somente uma substância das listas "Al" e "A2" (entorpecentes) e "A3" , "Bl" e "B2" (psicotrópicas), "C2" 

(retináides de uso sistêmico) e "C3" (imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, ou um medicamento que as contenham. 

§ 80  Sempre que for prescrito o medicamento Talidomida, lista "O", o paciente deverá receber, juntamente com o medicamento, o "Termo de Esclarecimento" (ANEXO VII) bem como 

deverá ser preenchido e assinado um "Termo de Responsabilidade" (ANEXO VIII) pelo médico que prescreveu a Talidomida, em duas vias, devendo uma via ser encaminhada à 

Coordenação Estadual do Programa, conforme legislação sanitária especifica em vigor e a outra permanecer no prontuário do paciente. 

Art. 36 A Notificação de Receita conforme o anexo D: (modelo de talonário oficial "A", para as listas "Al", "A2" e "A3"), anexo X (modelo de talonário - "13", para as listas "Bi" e "82"), 

anexo XI (modelo de talonário - "El" uso veterinário para as listas "Bi" e "B2"), anexo XII (modelo para os retinóides de uso sistêmico, lista "C2") e anexo XIII (modelo para a Talidomida, 

lista "C3") deverá conter os itens referentes as alíneas a, b e c devidamente impressos e apresentando as seguintes características: 

a) sigla da Unidade da Federação; 

b) identificação numérica: 

- a seqüência numérica será fornecida pela Autoridade Sanitária competente dos Estados, Municípios e Distrito Federal; 

c) identificação do emitente: 

- nome do profissional com sua inscrição no Conselho Regional com a sigla da respectiva Unidade da Federação; ou nome da instituição, endereço completo e telefone; 

d) identificação do usuário: nome e endereço completo do paciente, e no caso de uso veterinário, nome e endereço completo do proprietário e identificação do animal; 

e) nome do medicamento ou da substância: prescritos sob a forma de Denominação Comum Brasileira (DCB), dosagem ou concentração, forma farmacêutica, quantidade (em algarismos 

arábic 	por extenso) e posologia; 

f) si 	indicativo: no caso da prescrição de retinóicos deverá conter um símbolo de uma mulher grávida, recortada ao meio, com a seguinte advertência: "Risco de graves defeitos na 

face, nas orelhas, no coração e no sistema nervoso do feto"; 

g) data da emissão; 

h) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no campo do emitente, este poderá apenas assinar a Notificação de Receita. No caso de o 

profissional pertencer a uma instituição ou estabelecimento hospitalar, deverá identificar a assinatura com carimbo, constando a inscrição no Conselho Regional, ou manualmente, de forma 

legível; 

i) identificação do comprador: nome completo, número do documento de identificação, endereço completo e telefone; 

j) identificação do fornecedor: nome e endereço completo, nome do responsável pela dispensação e data do atendimento; 

I) identificação da gráfica: nome, endereço e C.N.P.31 C.G.C. impressos no rodapé de cada folha do talonário. Deverá constar também, a numeração inicial e final concedidas ao profissional 

ou instituição e o número da Autorização para confecção de talonários emitida pela Vigilância Sanitária local; 

m) identificação do registro: anotação da quantidade aviada, no verso, e quando tratar-se de formulações magistrais, o número de registro da receita no livro de receituário. 

§ 1° A distribuição e controle do talão de Notificação de Receita "A" e a seqüência numérica da Notificação de Receita "B" (psicotrópicos) e a Notificação de Receita Especial (retini:rides e 

talidomida), obedecerão ao disposto na Instrução Normativa deste Regulamento Técnico. 

§ 20  Em caso de emergência, poderá ser aviada a receita de medicamentos sujeitos a Notificação de Receita a base de substâncias constante das listas deste Regulamento Técnico e de 

suas atualizações, em papel não oficial, devendo conter obrigatoriamente: o diagnóstico ou CID, a justificativa do caráter emergencial do atendimento, data, inscrição no Conselho Regional 

e assinatura devidamente identificada. O estabelecimento que aviar a referida receita deverá anotar a identificação do comprador e apresentá-la à Autoridade Sanitária local dentro de 72 

(setenta e duas) horas, para "visto". 

Art. 37 Será suspenso o fornecimento do talonário da Notificação de Receita "A" (listas "AI" e "A2" - entorpecentes e "A3" - psicotrópicas) e/ou seqüência numérica da Notificação de 

Receita "B" (listas 131" e "132" -psicotrópicas) e da Notificação de Receita Especial (listas: "C2" - retinoicas de uso sistêmico e "O" - imunossupressoras), quando for apurado seu uso 

indevido pelo profissional ou pela instituição, devendo o fato ser comunicado ao órgão de classe e as demais autoridades competentes. 

Art. 38 As prescrições por cirurgiões dentistas e médicos veterinários só poderão ser feitas quando para uso odontológico e veterinário, respectivamente. 

Art. 39 Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talonário da Notificação de Receita, fica obrigado o responsável a informar, imediatamente, à Autoridade Sanitária local, 

apresentando o respectivo Boletim de Ocorrência Policial (B.O.). 

Art.*Notificação de Receita "A", para a prescrição dos medicamentos e substâncias das listas "Al" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotrópicos), de cor amarela, será impressa, as 

expe da Autoridade Sanitária Estadual ou do Distrito Federal, conforme modelo anexo IX, contendo 20 (vinte) folhas em cada talonário. Será fornecida gratuitamente pela Autoridade 

Sanitária competente do Estado, Município ou Distrito Federal, aos profissionais e instituições devidamente cadastrados. 

§ 10 Na solicitação do primeiro talonário de Notificação de Receita "A" o profissional ou o portador poderá dirigir-se, pessoalmente, ao Serviço de Vigilância Sanitária para o cadastramento 

ou encaminhar ficha cadastral devidamente preenchida com sua assinatura reconhecida em cartório. 

§ 2° Para o recebimento do talonário, o profissional ou o portador deverá estar munido do respectivo carimbo, que será aposto na presença da Autoridade Sanitária, em todas as folhas do 

talonário no campo "Identificação do Emitente". 

Art. 41 A Notificação de Receita "A" será válida por 30 (trinta) dias a contar da data de sua emissão em todo o Território Nacional, sendo necessário que seja acompanhada da receita 

médica com justificativa do uso, quando para aquisição em outra Unidade Federativa. 

Parágrafo único. As farmácias ou drogarias ficarão obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas, à Autoridade Sanitária local, as Notificações de Receita "A" 

procedentes de outras Unidades Federativas, para averiguação e visto. 

Art. 42 As Notificações de Receitas "A" que contiverem medicamentos a base das substâncias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotrópicas) deste Regulamento 

Técnico e de suas atualizações deverão ser remetidas até o dia 15 (quinze) do mês subseqüente às Autoridades Sanitárias Estaduais ou Municipais e do Distrito Federal, através de relação 

em duplicata, que será recebida pela Autoridade Sanitária competente mediante recibo, as quais, após conferência, serão devolvidas no prazo de 30 (trinta) dias. 

Art. 43 A Notificação de Receita "A" poderá conter no máximo de 5 (cinco) ampolas e para as demais formas farmacêuticas de apresentação, poderá conter a quantidade correspondente 

no máximo a 30 (trinta) dias de tratamento. 

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma justificativa contendo o CID (Classificação Internacional de Doença) ou diagnóstico e 

posologia, datara assinar, entregando juntamente com a Notificação de Receita "A" ao paciente para adquirir o medicamento em farmácia e drogaria. 

§ 2° No momento do envio da Relação Mensal de Notificações de Receita "A" - RMNRA (ANEXO XXIV) à Autoridade Sanitária Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, os 

estabelecimentos deverá enviar a Notificação de Receita "A" acompanhada da justificativa. 

§ 30  No caso de formulações magistrais, as formas farmacêuticas deverão conter, no máximo, as concentrações que constam de literaturas Nacional e Internacional oficialmente 

reconhecidas (ANEXO XIV). 

Art. 44 Quando, por qualquer motivo, for interrompida a administração de medicamentos a base de substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, a 

Autoridade Sanitáda local deverá orientar o paciente ou seu responsável, sobre a destinação do medicamento remanescente. 

Art. 45 A Notificação de Receita "IV, de cor azul, impressa as expensas do profissional ou da instituição, conforme modelos anexos (X e XI) a este Regulamento Técnico, terá validade por 

um período de 30 (trinta) dias contados a partir de sua emissão e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeração. 

Art. 46 A Notificação de Receita 13" poderá conter no máximo 5 (cinco) ampolas e, para as demais formas farmacêuticas, a quantidade para o tratamento correspondente no máximo a 60 

(sessenta) dias. 

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma justificativa contendo o QD (Classificação Internacional de Doença) ou diagnóstico e 

posologia, datar e assinar, entregando juntamente com a Notificação de Receita "B" ao paciente para adquirir o medicamento em farmácia e drogaria. 

§ 2° No caso de formulações magistrais, as formas farmacêuticas deverão conter, no máximo, as concentrações que constam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente 

reconhecidas (ANEXO XIV). 
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Art. 47 Ficam proibidas a prescrição e o aviamento de fórmulas contendo associação medicamentosa das substâncias anorexígenas constantes das listas deste Regulamento Técnico e de 

suas atualizações, quando associadas entre si ou com ansiolíticos, diuréticos, hormônios ou extratos hormonais e laxantes, bem corno quaisquer outras substâncias com ação 

medicamentosa. 

Art. 48 Ficam proibidas a prescrição e o aviamento de fórmulas contendo associação medicamentosa de substâncias ansiolíticas, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de 

suas atualizações, associadas a substâncias simpatolíticas ou parassimpatolíticas. 

Art. 49 A Notificação de Receita para prescrição do medicamento a base da substância da lista "0" (imunossupressora), de cor branca, será impressa conforme modelo anexo (XIII), as 

expensas dos serviços públicos de saúde devidamente cadastrados junto ao órgão de Vigilância Sanitária Estadual. 

§ 10  A quantidade de Talidomida por prescrição, em cada Notificação de Receita, não poderá ser superior a necessária para o tratamento de 30 (trinta) dias. 

§ 20  A Notificação de Receita Especial da Talidomida, terá validade de 15 (quinze) dias, contados a partir de sua emissão e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a 

numeração. 

Art. 50 A Notificação de Receita Especial, de cor branca, para prescrição de medicamentos a base de substâncias constantes da lista "C2" (retinoides de uso sistêmico) deste Regulamento 

Técnico e de suas atualizações será impressa às expensas do médico prescritor ou pela instituição a qual esteja filiado, terá validade por um período de 30 (trinta) dias contados a partir de 

sua emissão e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeração. 

§ 10  A Notificação de Receita Especial de Retiráides, para preparações farmacêuticas de uso sistêmico, poderá conter no máximo 5 (cinco) ampolas, e, para as demais formas 

farmacêuticas, a quantidade para o tratamento correspondente no máximo a 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissão e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a 

numeração. 

§ 20  A Notificação de Receita Especial para dispensação de medicamentos de uso sistêmico que contenham substâncias constantes da lista "C2" (retini:ricas) deste Regulamento Técnico e 

de suas atualizações, deverá estar acompanhada de "Termo de Consentimento Pós-Informação" (ANEXO XV e ANEXO XVI), fornecido pelos profissionais aos pacientes alertando-os que o 

medicamento é pessoal e intransferível, e das suas reações e restrições de uso. 

Art. 51 Nos estabelecimentos hospitalares, clínicas médicas e clínicas veterinárias (no que couber), oficiais ou particulares, os medicamentos a base de substâncias constantes das listas 

"Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "Bi" e "B2" (psicotrópicas), "C2" (retini:ricas de uso sistêmico), "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, poderão 

ser dispensados ou aviados a pacientes internados ou em regime de semi-internato, mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em exercício no mesmo. 

Parágrafo único. Para pacientes em tratamento ambulatorial será exigida a Notificação de Receita, obedecendo ao disposto no artigo 36 deste Regulamento Técnico. 

DA RECEITA 

Art. 52 O formulário da Receita de Controle Especial (ANEXO XVII), válido em todo o Território Nacional, deverá ser preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado ou 

informatizado, apresentando, obrigatoriamente, em destaque em cada uma das vias os dizeres: "la via - Retenção da Farmácia ou Drogaria" e "2a via - Orientação ao Paciente". 

§ 10  A Receita de Controle Especial deverá estar escrita de forma legível, a quantidade em algarismos arábicos e por extenso, sem emenda ou rasura e terá validade de 30 (trinta) dias 

contados a partir da data de sua emissão para medicamentos a base de substâncias constantes das listas "Cl" (outras substâncias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes) 

deste Regulamento Técnico e de suas atualizações. 

§ 20  A farmácia ou drogaria somente poderá aviar ou dispensar a receita, quando todos os itens estiverem devidamente preenchidos. 

§ 30  As farmácias ou drogarias ficarão obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas, à Autoridade Sanitária local, as Receitas de Controle Especial procedentes de 

outras Unidades Federativas, para averiguação e visto. 

§ 40  Somente será permitido a aplicação do fator de equivalência entre as substâncias e seus respectivos derivados (Base/Sal), em prescrições contendo formulações magistrais, sendo 

necessário que as quantidades correspondentes estejam devidamente identificadas nos rótulos da embalagem primária do medicamento. 

Art. 53 O aviamento ou dispensação de Receitas de Controle Especial, contendo medicamentos a base de substâncias constantes das listas "Cl" (outras substâncias sujeitas a controle 

especial) e "C5" (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, em qualquer forma farmacêutica ou apresentação, é privativo de farmácia ou drogaria e somente 

poderá ser efetuado mediante receita, sendo a "1. via - Retida no estabelecimento farmacêutico" e a "2a via - Devolvida ao Paciente", com o carimbo comprovando o atendimento. 

Art. 54 A prescrição de medicamentos a base de substâncias anti-retrovirais (lista "C4"), só poderá ser feita por médico e será aviada ou dispensada nas farmácias do Sistema Único de 

Saúde, em formulário próprio estabelecido pelo programa de DST/AIDS, onde a receita ficará retida. Ao paciente, deverá ser entregue um receituário médico com informações sobre seu 

tratamento, No caso do medicamento adquirido em farmácias ou drogarias será considerado o previsto no artigo anterior. 

Parágrafo único. Fica vedada a prescrição de medicamentos a base de substâncias constantes da lista "C4" (anti-retrovirais), deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, por 

médico veterinário ou cirurgiões dentistas. 

Art. 55 As receitas que incluam medicamentos a base de substâncias constantes das listas "Cl" (outras substâncias sujeitas a controle especial) , "C5" (anabolizantes) e os adendos das 

listas "Al" (entorpecentes), "A2" e "Bi" (psicotrópicos) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, somente poderão ser aviadas quando prescritas por profissionais devidamente 

habilitados e com os campos descritos abaixo devidamente preenchidos: 

a) identificação do emitente: impresso em formulário do profissional ou da instituição, contendo o nome e endereço do consultório e/ ou da residência do profissional, n. 0  da inscrição no 

Conselho Regional e no caso da instituição, nome e endereço da mesma; 

b) identificação do usuário: nome e endereço completo do paciente, e no caso de uso veterinário, nome e endereço completo do proprietário e identificação do animal; 

c) nome do medicamento ou da substância prescrita sob a forma de Denominação Comum Brasileira (DCB), dosagem ou concentração, forma farmacêutica, quantidade (em algarismos 

arábicos e por extenso) e posologia; 

d) data da emissão; 

e) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no cabeçalho da receita, este poderá apenas assiná-la. No caso de o profissional pertencer a 

uma instituição ou estabelecimento hospitalar, deverá identificar sua assinatura, manualmente de forma legível ou com carimbo, constando a inscrição no Conselho Regional; 

f) identificação do registro: na receita retida, deverá ser anotado no verso, a quantidade aviada e, quando tratar-se de formulações magistrais, também o número do registro da receita no 

livro correspondente. 

§ 10  As prescrições por cirurgiões dentistas e médicos veterinários só poderão ser feitas quando para uso odontológico e veterinário, respectivamente. 

§ 20  Em caso de emergência, poderá ser aviada ou dispensada a receita de medicamento a base de substâncias constantes das listas "Cl" (outras substâncias sujeitas a controle especial) 

deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, em papel não privativo do profissional ou da instituição, contendo obrigatoriamente: o diagnóstico ou CIO, a justificativa do caráter 

emergencial do atendimento, data, inscrição no Conselho Regional e assinatura devidamente identificada. O estabelecimento que aviar ou dispensar a referida receita deverá anotar a 

identificação do comprador e apresentá-la à Autoridade Sanitária do Estado, Município ou Distrito Federal, dentro de 72 (setenta e duas) horas, para visto. 

Art. 56 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clínicas veterinárias, oficiais ou particulares, os medicamentos a base de substâncias constantes das listas "Cl" (outras 

substâncias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, poderão ser aviados ou dispensados a pacientes internados ou em 

regime de semi-internato, mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em exercício no mesmo. 

Parágrafo único . Para pacientes em tratamento ambulatorial será exigida a Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias, obedecendo ao disposto no artigo 55 deste Regulamento 

Técnico. 

Art. 57 A prescrição poderá conter em cada receita, no máximo 3 (três) substâncias constantes da lista "Cl" (outras substâncias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e 

de suas atualizações, ou medicamentos que as contenham. 

Art. 58 A prescrição de anti-retrovirais poderá conter em cada receita, no máximo 5 (cinco) substâncias constantes da lista "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas 

atualizações, ou medicamentos que as contenham. 

Art. 59 A quantidade prescrita de cada substância constante da lista "Cl" (outras substâncias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas 

atualizações, ou medicamentos que as contenham, ficará limitada a 5 (cinco) ampolas e para as demais formas farmacêuticas, a quantidade para o tratamento correspondente a no 

máximo 60 (sessenta) dias. 

Parágrafo único. No caso de prescrição de substâncias ou medicamentos antiparldnsonianos e anticonvdsivantes, a quantidade ficará limitada até 6 (seis) meses de tratamento. 

Art. 60 Acima das quantidades previstas nos artigos 57 e 59, o prescritor deverá apresentar justificativa com o CID ou diagnóstico e posologia, datando e assinando as duas vias. 

Parágrafo único. No caso de formulações magistrais, as formas farmacêuticas deverão conter, no máximo, as concentrações que constam de Literaturas Nacional e Internacional 

oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV). 

Art. 61 As plantas constantes da lista "E" (plantas que podem originar substâncias entorpecentes e/ou psicotrópicas) e as substâncias da lista "F" (substâncias de uso proscrito no Brasil), 

deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, não poderão ser objeto de prescrição e manipulação de medicamentos alopáticos e homeopáticos. 

capim.° VI 

DA ESCRITURAÇÃO 

Art. 62 Todo estabelecimento, entidade ou órgão oficial que produzir, comercializar, distribuir, beneficiar, preparar, fracionar, dispensar, utilizar, extrair, fabricar, transformar, embalar, 

reembalar, vender, comprar, armazenar ou manipular substância ou medicamento de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizações, com qualquer finalidade deverá escriturar 

e manter no estabelecimento para efeito de fiscalização e controle, livros de escrituração conforme a seguir discriminado: 

§ 10  Livro de Registro Específico (ANEXO XVIII) - para indústria farmoquímica, laboratórios farmacêuticos, distribuidoras, drogarias e farmácias. 

§ 20  Livro de Receituário Geral - para farmácias magistrais. 
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Art. 63 Os Uvros de Receituário Geral e de Registro Específico deverão conter Termos de Abertura e de Encerramento (ANEXO XIX), lavrados pela Autoridade Sanitária do Estado, 

§ 3° Excetua-se da obrigação da escrituração de que trata este capítulo, as empresas que exercem exclusivamente a atividade de transportar. 

Município ou Distrito Federal. 	 h 
§ 1° Os livros a que se refere o caput deste artigo, poderão ser elaborados através de sistema informatizado previamente avaliado e aprovado pela Autoridade Sgnitáôa do`E 

- 5 L.C. 
Município ou Distrito Federal. 

§ 2° No caso do Livro de Registro Específico, deverá ser mantido um livro para registro de substâncias e medicamentos entorpecentes (listas "Al" e "A2"), um li 	' 	 ;stro de  

substâncias e medicamentos psicotrópicos (listas "A3", "131" e "B2"), um livro para as substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial (listas "Cl", "C2", "C4"'t i't44j5 eS151115.(9m 

para a substância e/ou medicamento da lista "C3" (imunossupressoras). 

§ 3° Cada página do Livro de Registro Específico destina-se a escrituração de uma só substância ou medicamento, devendo ser efetuado o registro através da denominação genérica (DCB), 

combinado com o nome comercial. 

Art. 64 Os Livros, Balanços e demais documentos comprovantes de movimentação de estoque, deverão ser arquivados no estabelecimento pelo prazo de 2 (dois) anos, findo o qual poderão 

ser destruídos. 

§ 1 0  A escrituração de todas as operações relacionadas com substâncias constantes nas listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os medicamentos que as 

contenham, será feita de modo legível e sem rasuras ou emendas, devendo ser atualizada semanalmente. 

§ 20 O Livro de Registro Específico do estabelecimento fornecedor das substâncias constantes da lista "C3" (imunossupressoras) e do medicamento Talidomida, bem como os demais 

documentos comprovantes da movimentação de estoque deverão ser mantidos no estabelecimento pelo prazo de 5 (cinco) anos. 

§ 30 Os órgãos oficiais credenciados junto a Autoridade Sanitária competente, para dispensar o medicamento Talidomida deverão possuir um Livro de Registro de Notificação de Receita, 

contendo a data de dispensação, o nome, idade e sexo do paciente, o CID, quantidade de comprimidos, o nome e CRM do médico e o nome do técnico responsável pela dispensação. Este 

Livro deverá permanecer na unidade por um período de 10 (dez) anos. 

Art. 65 Os Livros de Registros Específicos destinam-se a anotação, em ordem cronológica, de estoque, entradas (por aquisição ou produção), saídas (por vendas, processamento, 

beneficiamento, uso) e perdas. 

Art. 66 Quando, por motivo de natureza fiscal ou processual, o Livro de Registro Específico for apreendido pela Autoridade Sanitária ou Policial, ficarão suspensas todas as atividades 

relacionadas a substâncias e/ou medicamentos nele registrados até que o referido livro seja liberado ou substituído. 

CAPÍTULO VII 

DA GUARDA 

Art. 67 As substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os medicamentos que as contenham, existentes nos estabelecimentos, deverão 

ser obrigatoriamente guardados sob chave ou outro dispositivo que ofereça segurança, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do farmacêutico ou químico responsável, 

quando se tratar de indústria farmoquímica. 

CAPITULO VIII 

DOI NÇOS 

Art. 	Balanço de Substâncias Psicoativas e Outras Substâncias Sujeitas a Controle Especial - B5P0 (ANEXO XX), será preenchido com a movimentação do estoque das substâncias 

constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3","Bl" e "132" (psicotrópicas), "Cl" (outras substâncias sujeitas a controle especial), "C2" (retinóicas), "C3" (imunossupressoras), 

"C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes) e "Dl" (precursoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, em 3 (três) vias, e remetido à Autoridade Sanitária pelo 

farmacêutico/químico responsável trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro. 

§ 100 Balanço Anual deverá ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte. 

§ 2° Após o visto da Autoridade Sanitária, o destino das vias será: 

la via - a empresa ou estabelecimento deverá remeter à Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde. 

2a via - retida pela Autoridade Sanitária. 

3a via - retida na empresa ou instituição. 

§ 3° As 10  e 2a vias deverão ser acompanhadas dos respectivos disquetes quando informatizado. 

§ 45  O Balanço de Substâncias Psicoativas e Outras Substâncias Sujeitas a Controle Especial - BSPO, deverá ser a cópia fiel e exata da movimentação das substâncias constantes das listas 

deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, registrada nos Livros a que se refere o Capítulo VI deste Regulamento Técnico. 

§ 5° É vedado a utilização de ajustes, utilizando o fator de correção, de substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, quando do preenchimento do 

BSPO. 

§ 6° A aplicação de ajustes de substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, que compõem os dados do BSPO será privativa da Autoridade Sanitária 

competente do Ministério da Saúde. 

Art. 69 O Balanço de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle Especial - BMPO, destina-se ao registro de vendas de medicamentos a base de substâncias constantes das 

listas "Al", "A2" (entorpecentes), "A3" e "I32" (psicotrópicos) e "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, por farmácias e drogarias conforme modelo 

(ANEXO XXI) , em 2 (duas) vias, e remetido à Autoridade Sanitária pelo Farmacêutico Responsável trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro. 

§ 000 Balanço Anual deverá ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte. 

§ 2° Após o visto da Autoridade Sanitária, o destino das vias será: 

la via - retida pela Autoridade Sanitária. 

2a via - retida pela farmácia ou drogaria. 

§ 30arrmácias de unidades hospitalares, clínicas médicas e veterinárias, ficam dispensadas da apresentação do Balanço de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle 

Esp. 	BMPO). 

Art, 70 O Mapa do Consolidado das Prescrições de Medicamentos - MCPM (ANEXO 00(II), destina-se ao registro das prescrições de medicamentos a base de substâncias constantes das 

listas "O" (imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, pelos órgãos oficiais autorizados, em 3 (três) vias, e remetido à Autoridade Sanitária pelo 

Farmacêutico Responsável trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro de cada ano. 

§ 10  Após o carimbo da Autoridade Sanitária, o destino das vias será: 

1 a via: retida pela Autoridade Sanitária; 

20  via: encaminhada pelo estabelecimento para a Coordenação do Programa; 

3a via: retida nos órgãos oficiais de dispensação. 

§ 2° O MCPM do medicamento Talidomida será apresentado à Autoridade Sanitária, pelas farmácias privativas das unidades públicas que dispensem o referido medicamento para os 

pacientes cadastrados nos Programas Governamentais específicos. 

Art. 71 A Relação Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial - RMV (ANEXO XXIII), destina-se ao registro das vendas de medicamentos a base de substâncias 

constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, excetuando-se as substâncias constantes da lista "Dl" (precursoras), efetuadas no mês anterior, por indústria ou 

laboratório farmacêutico e distribuidor, e serão encaminhadas à Autoridade Sanitária, pelo Farmacêutico Responsável , até o dia 15 (quinze) de cada mês, em 2 (duas) vias, sendo uma das 

vias retida pela Autoridade Sanitária e a outra devolvida ao estabelecimento depois de visada. 

Art. 72 A Relação Mensal de Notificações de Receita "A" - RMNRA (ANEXO XXIV), destina-se ao registro das Notificações de Receita "A" retidas em farmácias e drogarias quando da 

dispensação de medicamentos a base de substâncias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotrópicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, a qual 

será encaminhada junto com as respectivas notificações à Autoridade Sanitária, pelo farmacêutico responsável , até o dia 15 (quinze) de cada mês, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias 

retida pela Autoridade Sanitária e a outra devolvida ao estabelecimento depois de visada. 

Parágrafo único. A devolução das notificações de receitas a que se refere o caput deste artigo se dará no prazo de 30 (trinta) dias a contar da data de entrega. 

Art. 73 A falta de remessa da documentação mencionada nos artigos 68, 69, 70, 71 e 72, nos prazos estipulados por este Regulamento Técnico, sujeitará o infrator as penalidades previstas 

na legislação sanitária em vigor. 

Art. 74 A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde e o Órgão de Repressão a Entorpecentes da Polícia Federal, trocarão, anualmente, relatórios sobre as informações dos 

Balanços envolvendo substâncias e medicamentos entorpecentes, psicotrópicos e precursoras. 

Art. 75 A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde encaminhará relatórios estatísticos, trimestral e anualmente ao órgão Internacional de Fiscalização de Drogas das Nações 

Unidas com a movimentação relativa às substâncias entorpecentes, psicotrópicos e precursoras. 

Parágrafo único. Os prazos para o envio dos relatórios estatísticos de que trata o caput desse artigo obedecerão aqueles previstos nas Convenções Internacionais de Entorpecentes, 

Psicotrópicos e Precursoras. 

Art. 76 É permitido o preenchimento dos dados em formulários ou por sistema informatizado, da documentação a que se refere este Regulamento Técnico, providenciando a remessa do 

disquete à Autoridade Sanitária do Ministério da Saúde, obedecendo aos modelos e prazos estipulados neste capítulo. 

CAPÍTULO IX 

DA EMBALAGEM 

c Nooudre 
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Art. 77 É atribuição da Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde a padronização de bulas, rótulos e embalagens dos medicamentos que contenham substâncias constantes 

das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações. 

Art. 78 Os medicamentos a base de substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações deverão ser comercializados em embalagens invioláveis e de fácil 

identificação. 

Art. 79 É vedado às drogarias o fracionamento da embalagem original de medicamentos a base de substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico. 

Art. 80 Os rótulos de embalagens de medicamentos a base de substâncias constantes das listas "Al"e "Ar (entorpecentes) e "A3" (psicotrópicos), deverão ter uma faixa horizontal de cor 

preta abrangendo todos os lados, na altura do terço médio e com largura não inferior a um terço da largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres: "Venda sob Prescrição 

Médica" - "Atenção: Pode Causar Dependência Física ou Psíquica. 

Parágrafo único. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo deverá constar obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressão: 

"Atenção: Pode Causar Dependência Física ou Psíquica". 

Art. 81 Os rótulos de embalagens de medicamentos a base de substâncias constantes das listas "Bl" e "Br (psicotrópicos), deverão ter uma faixa horizontal de cor preta abrangendo 

todos seus lados, na altura do terço médio e com largura não inferior a um terço da largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres: "Venda sob Prescrição Médica - "O Abuso 

deste Medicamento pode causar Dependência. 

Parágrafo único. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo, deverá constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressão: 

"O Abuso deste Medicamento pode causar Dependência". 

Art. 82 Nos casos dos medicamentos contendo a substância Anfepramona (lista "B2", psicotrópicos-anorexígenos) deverá constar, em destaque, no rótulo e bula, a frase: "Atenção: Este 

Medicamento pode causar Hipertensão Pulmonar". 

Art, 83 Os rótulos de embalagens dos medicamentos a base de substâncias constantes das listas "Cl" (outras substâncias sujeitas a controle especial), "C2" (retinoides de uso tópico) 

"C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, deverão ter uma faixa horizontal de cor vermelha abrangendo todos os seus lados, na 

altura do terço médio e com largura não inferior a um terço da largura do maior lado da face maior. 

§ 1 0  Nas bulas e rótulos dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo para as listas "Cl" (outras substâncias sujeitas a controle especial), "C4" (anti-retrovirais) e "CS" 

(anabolizantes), deverá constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressão: "Venda Sob Prescrição Médica"- "Só Pode ser Vendido com 

Retenção da Receita". 

§ 2° Nas bulas e rótulos dos medicamentos que contêm substâncias anti-retrovirais, constantes da lista "C4" deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, deverá constar, 

obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressão: "Venda Sob Prescrição Médica" - "Atenção - O Uso Incorreto Causa Resistência do Vírus da AIDS e 

Falha no Tratamento". 

§ 3° Nas bulas e rótulos dos medicamentos de uso tópico, manipulados ou fabricados, que contêm substâncias retinoicas, constantes da lista "C2" deste Regulamento Técnico e de suas 

atualizações, deverá constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressão: "Venda Sob Prescrição Médica" - "Atenção - Não Use este 

Medicamento sem Consultar o seu Médico, caso esteja Grávida. Ele pode causar Problemas ao Feto". 

§ 40  Na face anterior e posterior da embalagem dos medicamentos a base da substância misoprostol constante da lista Cl (outras substâncias sujeitas a controle especial) deste 

Regulamento Técnico deverá constar obrigatoriamente, em destaque um símbolo de uma mulher grávida dentro do círculo cortado ao meio e as seguintes expressões inseridas na tarja 

vermelha: "Atenção: Uso sob Prescrição Médica" - "Só pode ser utilizado com Retenção de Receita" - "Atenção: Risco para Mulheres Grávidas" - "Venda e uso Restrito a Hospital". 

§ 50  Nas bulas e rótulos do medicamento que contem misoprostol deve constar obrigatoriamente ao expressão: "Atenção: Risco para Mulheres Grávidas" - "Venda e uso Restrito a 

Hospital". 

Art. 84 Os rótulos de embalagens dos medicamentos de uso sistêmico, a base de substâncias constantes das listas "C2" (retinoicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, 

deverão ter uma faixa horizontal de cor vermelha abrangendo todos os seus lados, na altura do terço médio e com largura não inferior a um terço da largura do maior lado da face maior, 

contendo os dizeres "Venda Sob Prescrição Médica" - "Atenção: Risco para Mulheres Grávidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coração e no Sistema Nervoso do Feto". 

Parágrafo único. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo, deverá constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressão: 

'Venda Sob Prescrição Médica" - "Atenção: Risco para Mulheres Grávidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coração e no Sistema Nervoso do Feto". 

Art. 85 Os rótulos das embalagens dos medicamentos contendo as substâncias da lista "C3" (imunossupressoras) e do medicamento Talidomida seguirão o modelo estabelecido em 

legislação sanitária em vigor. 

Art. 86 As formulações magistrais contendo substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações deverão conter no rótulo os dizeres equivalentes aos das 

embalagens comerciais dos respectivos medicamentos. 

CAPITULO x 
DO CONTROLE E FISCALIZAÇÃO 

Art. 87 As Autoridades Sanitárias do Ministério da Saúde, Estados, Municípios e Distrito Federal inspecionarão periodicamente as empresas ou estabelecimentos que exerçam quaisquer 

atividades relacionadas às substâncias e medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizações, para averiguar o cumprimento dos dispositivos legais. 

Parágrafo único. O controle e a fiscalização da produção, comércio, manipulação ou uso das substâncias e medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizações 

serão executadas, quando necessário, em conjunto com o órgão competente do Ministério da Fazenda, Ministério da Justiça e seus congêneres nos Estados, Municípios e Distrito Federal. 

Art. 88 As empresas, estabelecimentos, instituições ou entidades que exerçam atividades correlacionadas com substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas 

atualizações ou seus respectivos medicamentos, quando solicitadas pelas Autoridades Sanitárias competentes, deverão prestar as informações ou proceder a entrega de documentos, nos 

prazos fixados, a fim de não obstarem a ação de vigilância sanitária e correspondentes medidas que se fizerem necessárias. 

CAPÍTULO XI 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS 

Art, 89 É proibido distribuir amostras grátis de substâncias e/ou medicamentos constantes deste Regulamento Técnico e de suas atualizações. 

§ 1° Será permitida a distribuição de amostras grátis de medicamentos que contenham substâncias constantes das listas "Cl" (outras substâncias sujeitas a controle especial) e "C4" (anti-

retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, s, em suas embalagens originais, exclusivamente aos profissionais médicos, que assinarão o comprovante de distribuição 

emitido pelo fabricante. 

§ 20  Em caso de o profissional doar medicamentos amostras-grátis à instituição a que pertence, deverá fornecer o respectivo comprovante de distribuição devidamente assinado, A 

instituição deverá dar entrada em Livro de Registro da quantidade recebida. 

§ 30  O comprovante a que se refere o caput deste artigo, deverá ser retido pelo fabricante ou pela instituição que recebeu a amostra-grátis do médico, pelo período de 2 (dois) anos, 

ficando a disposição da Autoridade Sanitária para fins de fiscalização. 

§ 40  É vedada a distribuição de amostras-grátis de medicamentos a base de Misoprostol. 

Art. 90 A propaganda de substâncias e medicamentos, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, somente poderá ser efetuada em revista ou publicação 

técno-cientifica de circulação restrita a profissionais de saúde. 

§ 1 0  A propaganda referida no caput deste artigo deverá obedecer aos dizeres que foram aprovados no registro do medicamento, não podendo conter figuras, desenhos, ou qualquer 

indicação que possa induzir a conduta enganosa ou causar interpretação falsa ou confusa quanto a origem, procedência, composição ou qualidade, que atribuam ao medicamento 

finalidades ou características diferentes daquelas que realmente possua. 

§ 20  A propaganda de formulações será permitida somente acompanhada de embasamento técno-científico apoiado em literatura Nacional ou Internacional oficialmente reconhecidas. 

Art. 91 Somente as farmácias poderão receber receitas de medicamentos magistrais ou oficinais para aviamento, vedada a intermediação sob qualquer natureza. 

Art. 92 As indústrias veterinárias e distribuidoras, deverão atender as exigências contidas neste Regulamento Técnico que refere-se a Autorização Especial, ao comércio internacional e 

nacional, prescrição, guarda, escrituração, balanços e registro em livros específicos. 

Art. 93 Os medicamentos destinados a uso veterinário, serão regulamentados em legislação especifica. 

Art. 94 Os profissionais, serviços médicos e/ou ambulatoriais poderão possuir, na maleta de emergência, até 3 (três) ampolas de medicamentos entorpecentes e até 5 (cinco) ampolas de 

medicamentos psicotrópicos, para aplicação em caso de emergência, ficando sob sua guarda e responsabilidade. 

Parágrafo único. A reposição das ampolas se fará com a Notificação de Receita devidamente preenchida com o nome e endereço completo do paciente ao qual tenha sido administrado o 

medicamento. 

Art. 95 Quando houver apreensão policial, de plantas, substâncias e/ou medicamentos, de uso proscrito no Brasil - Lista - "E" (plantas que podem originar substâncias entorpecentes e/ou 

psicotrópicas) e lista "F" (substâncias proscritas), a guarda dos mesmos será de responsabilidade da Autoridade Policial competente, que solicitará a incineração à Autoridade Judiciária. 

§ 1 0  Se houver determinação do judicial, uma amostra deverá ser resguardada, para efeito de análise de contra perícia. 

§ 20  A Autoridade Policial, em conjunto com a Autoridade Sanitária providenciará a incineração da quantidade restante, mediante autorização expressa do judicial. As Autoridades 

Sanitárias e Policiais lavrarão o termo e auto de incineração, remetendo uma via à autoridade judicial para instrução do processo. 

Art. 96 Quando houver apreensão policial, de substâncias das listas constantes deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os medicamentos que as contenham, dentro 

do prazo de validade, a sua guarda ficará sob a responsabilidade da Autoridade Policial competente. O juiz determinará a destinaçáo das substâncias ou medicamentos apreendidos. 

Art. 97 A Autoridade Sanitária local regulamentará, os procedimentos e rotinas eis cada esfera de governo, bem como cumprirá e fará cumprir as determinações constantes deste 
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Regulamento Técnico. 

Art. 98 O não cumprimento das exigências deste Regulamento Técnico, constituirá infração sanitária, ficando o infrator sujeito as penalidades previstas na legislação sanitária vigente, sem 

prejuízo das demais sanções de natureza civil ou penal cabíveis. 

Art. 99 Os casos omissos serão submetidos à apreciação da Autoridade Sanitária competente do Ministério da Saúde, Estados, Municípios e Distrito Federal. 

Art. 100 As Autoridades Sanitárias e Policiais auxiliar-se-ão mutuamente nas diligências que se fizerem necessárias ao fiel cumprimento deste Regulamento Técnico. 

Art. 101 As listas de substâncias constantes deste Regulamento Técnico serão atualizadas através de publicações em Diário Oficial da União sempre que ocorrer concessão de ;

er
i registro de 

produtos novos, alteração de fórmulas, cancelamento de registro de produto e alteração de classificação de lista para registro anteriormente publicado. s 10 rn uisI
c Non Art. 102 Somente poderá manipular ou fabricar substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações bem como os medicamentos que as contenhamosF 	y 	re  

estabelecimentos sujeitos a este Regulamento Técnico, quando atendidas as Boas Práticas de Manipulação (BPM) e Boas Práticas de Fabricação (BPF), respectivamente para farmácias e  

indústrias. 

Art. 103 As empresas importadoras, qualquer que seja a natureza ou a etapa de processamento do medicamento importado a base de substancias constantes das listas deste Regulamento 

Técnico e de suas atualizações, deverão comprovar, perante a SVS/MS, no momento da entrada da mercadoria no país, o cumprimento das Boas Práticas de Fabricação (BPF) pelas 

respectivas unidades fabris de origem, mediante a apresentação do competente Certificado, emitido a menos de 2 (dois) anos, pela Autoridade Sanitária do país de procedência. 

Art. 104 A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde no prazo de 60 (sessenta) dias harmonizará e regulamentará a Boas Práticas de Manipulação (BPM), no âmbito nacional. 

Parágrafo único. O Certificado de BPM do que trata o caput deste artigo será concedido pela Autoridade Sanitária competente dos Estados, Municípios e Distrito Federal. 

Art. 105 A revisão e atualização deste Regulamento Técnico deverão ocorrer no prazo de 2 (dois) anos. 

Art. 106 O Órgão de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde baixará instruções normativas de caráter geral ou específico sobre a aplicação do presente Regulamento Técnico, bem como 

estabelecerá documentação, formulários e periodicidades de informações. 

Art. 107 Compete aos Estados, Municípios e o Distrito Federal, exercer a fiscalização e o controle dos atos relacionados a produção, comercialização e uso de substâncias constantes das 

listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os medicamentos que as contenham, no âmbito de seus territórios bem como fará cumprir as determinações da 

legislação federal pertinente e deste Regulamento Técnico. 

Art. 108 Excetuam-se das disposições legais deste Regulamento Técnico as substâncias constantes da lista "D2" (insumos químicos) as quais encontram-se submetidas ao controle e 

fiscalização do Ministério da Justiça conforme Lei n.o 9.017/95. 

Art. 109 Ficam revogadas as Portarias n.° 54/74, n.o 12/80, n.° 15/81, n.° 02/85, n.° 01/86, n.° 27/86-DIMED, n.° 28/86-DIMED, n.o 11/88, n.° 08/89, n.o 17/91, n.° 59/91, n.o 61/91, n.o 

101/91, n.° 59/92, n. 0  66/93, n.° 81/93, n.° 98/93, n.° 101/93, n.° 87/94, n.° 21/95, n.° 82/95, n.° 97/95, n.° 110/95, n.° 118/96, n.° 120/96, n.° 122/96, n.o. 132/96, n.° 151/96, n.° 

189/96, n.° 91/97, n.o. 97/97, n.° 103/97, e n.o 124/97, além dos artigos 2 0 ., 30 ., 4°, 13,14, 15, 18, 19, 21, 22, 23, 24, 28, 26, 27 31, 35 e 36 da Portaria SVS/MS n.° 354 de 15/8/97. 

Art. 110 Este Regulamento Técnico entrará em vigor na data de sua publicação, revogando as disposições em contrário. 

GONZALO VECINA NETO 

ANEXO 

UST 

LI STA AS SUBSTÂNCIAS ENTORPECENTES 

(Sujeitas a Notificação de Receita "A") 

1. ACETILMETADOL 

2. ACETORFINA 

3. ALFACETILMETADOL 

4. ALFAMEPRODINA 

5. ALFAMETADOL 

6. ALFAPRODINA 

7. ALFENTANILA 

8. ALILPRODINA 

9. ANILERIDINA 

10. BENZETIDINA 

11. BENZILMORFINA 

12. BENZOILMORFINA 

13. BETACETILMETADOL 

14. BETAMEPRODINA 

15. BETAMETADOL 

16. BETAPRODINA 

17. BECITRAMIDA 

18. BUPRENORFINA 

19. BUTORFANOL 

20. CETOBEMIDONA 

21.AZENO 

22. OrXIMA 

23. CONCENTRADO DE PAU-IA DE DORMIDEIRA 

24. DEXTROMORAMIDA 

25. DIAMPROMIDA 

26. DIETILTIAMBUTENO 

27. DIFENOXILATO 

28. DIFENOXINA 

29. DIIDROMORFINA 

30. DIMEFEPTANOL (METADOL) 

31. DIMENOXADOL 

32. DIMETILTIAMBUTENO 

33. DIOXAFETILA 

34. DIPIPANONA 

35. DROTEBANOL 

36. ETILMETILTIAMBUTENO 

37. ETONITAZENO 

38. ETORFINA 

39. ETOXERIDINA 

40. FENADOXONA 

41. FENAMPROMIDA 

42. FENAZOCINA 

43. FENOMORFANO 

44. FENOPERIDINA 

45. FENTANILA 

46. FURETIDINA 

47. HIDROCODONA 

48. HIDROMORFINOL 

49. HIDROMORFONA 

50. HIDROXIPETIDINA 

51. 150METADON1A 

52. LEVOFENACILMORFANO M
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53. LEVOMETORFANO 

54. LEVOMORAMIDA 

55. LEVORFANOL 

56. METADONA 

57. METAZOCINA 

58. METILDESORFINA 

59. METILDIIDROMORFINA 

60. METOPONA 

61. MIROFINA 

62. MORFERIDINA 

63. MORFINA 

64. MORINAMIDA 

65. NICOMORFINA 

66. NORACIMETADOL 

67. NORLEVORFANOL 

68. NORMETADONA 

69. NORMORFINA 

70. NORPIPANONA 

71. N-OXICODEINA 

72. ÓPIO 

73. OXICODONA 

74. N-OXIMORFINA 

75. PETIDINA 

76. PIMINODINA 

77. PIRITRAMIDA 

78. PROEPTAZINA 

79. PROPERIDINA 

80. RACEMETORFANO 

81. RACEMORAMIDA 

82. RACEMORFANO 

83. REMIFENTANILA 

84. SUFENTANILA 

85. TEBACONA (ACETILDIIDROCODEINONA) 

86. TEBAÍNA 

97. TILIDINA 

88. TRIMEPERIDINA 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima, bem como os intermediários da METADONA (4-ciano-2-dimetilamina-4,4-difenilbutano), 

MORAMIDA (ácido 2-metil-3-morfolina-1,1-difenilpropano carboxílico) e PETIDINA (A - 4 ciano-1-metil-4-fenilpiperidina, B - éster etílico do ácido 4-fenilpiperidina-4-carboxilíco e C - ácido-

1-metil-4-fenilpiperidina-4-carboxílico); 

2) preparações a base de DIFENOXILATO, contendo por unidade posológica, não mais que 2,5 miligramas de DIFENOXILATO calculado como base, e uma quantidade de Sulfato de 

Atropina equivalente a, pelo menos, 1,0% da quantidade de DIFENOXILATO, ficam sujeitas a prescrição da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula 

devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA - SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA"; 

3) preparações a base de ÓPIO contendo não mais que 50 miligramas de ÓPIO (contém 5 miligramas de morfina anidra), ficam sujeitas a VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA SEM A 

RETENÇÃO DE RECEITA; 

4) fica proibida a comercialização e manipulação de todos os medicamentos que contenham ÓPIO e seus derivados sintéticos e CLORIDRATO DE DIFENOXILATO e suas associações, nas 

formas farmacêuticas líquidas ou em xarope para uso pediátrico (Portaria SVS/MS n.o 106 de 14 de setembro de 1994- DOU 19/9/94); 

LISTA - A2 

LISTA DAS SUBSTÂNCIAS ENTORPECENTES 

DE USO PERMMDO SOMENTE EM CONCENTRAÇÕES ESPECIAIS 

(Sujeitas a Notificação de Receita "A") 

1. ACETILDIIDROCODEINA 

2. CODEÍNA 

3. DEXTROPROPDXIFENO 

4. DIIDROCODEINA 

5. ETILMORFINA (DIONINA) 

6. FOLCODINA 

7. NALBUFINA 

8. NALORFINA 

9. NICOCODINA 

10. NICODICODINA 

11. NORCODEÍNA 

12. PROPIRAM 

13. TRAMADOL 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima; 

2) preparações a base de ACETILDIIDROCODEINA, CODEÍNA, DIIDROCODEINA, ETILMORFINA, FOLCODINA, NICODICODINA, NORCODEÍNA, misturadas a um ou mais componentes, em 

que a quantidade de entorpecentes não exceda 100 miligramas por unidade posológica, e em que a concentração não ultrapasse a 2,5% nas preparações de formas indivisíveis ficam 

sujeitas prescrição da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA - SÓ PODE 

SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA 

3) preparações a base de TRAMADOL, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade não exceda 100 miligramas de TRAMADOL por unidade posológica ficam sujeitas a 

prescrição da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA - SÓ PODE SER 

VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA 

4) preparações a base de DEXTROPROPDXIFENO, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade de entorpecente não exceda 100 miligramas por unidade posológica e em 

que a concentração não ultrapasse 2,5% nas preparações indivisíveis, ficam sujeitas a prescrição da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem 

apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA - SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA ". 

5) preparações a base de NALB(JFINA, misturadas a UM ou mais componentes, em que a quantidade não exceda 10 miligramas de CLORIDRATO DE NALBUFINA por unidade posológica 

ficam sujeitas a prescrição da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA - SÓ 

PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA 

6) preparações a base de PROPIRAM, misturadas a um ou mais componentes, contendo não mais que 100 miligramas de PROPIRAM por unidade posológica e associados, no mínimo, a 

igual quantidade de metilcelulose, ficam sujeitas a prescrição da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula deverão apresentar a seguinte frase: 

"VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA - SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA'. 

LISTA - A3 

LISTA DAS SUBSTÂNCIAS PSICOTRÓPICAS 

(Sujeita a Notificação de Receita "A") 
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1. ANFETAMINA 

2. CATINA 

3. CLOBENZOREX 

4. CLORFENTERM1NA 

5. DEXANFETAMINA 

6. FENCICLIDINA 

7. FENETILINA 

8. FENMETRAZINA 

9. LEVANFETAMINA 

10. LEVOMETANFETAMINA 

11. METANFETAMINA 

12. METILFENIDATO 

13. TANFETAMINA 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima. 

LISTA -61 

LISTA DAS SUBSTÂNCIAS PSICOTRÓPICAS 

(Sujeitas a Notificação de Receita "B") 

1. ALOBARBITAL 

2. ALPRAZOLAM 

3. AMOBARB1TAL 

4. APROBARBITAL 

5. BARBEXACLONA 

6. BARBITAL 

7. BROMAZEPAM 

8. BROTIZOLAM 

9. BUTALBITAL 

10. BUTOBARBITAL 

II. CAMAZEPAM 

12. T  ZOLAM 

13. ARBITAL 

14. CL 	ZAM 

15. CLONAZEPAM 

16. CLORAZEPAM 

17. CLORAZEPATO 

18. CLORDIAZEPÓXIDO 

19. CLOTIAZEPAM 

20. CLOXAZOLAM 

21. DELORAZEPAM 

22. DIAZEPAM 

23. ESTAZOLAM 

24. ETCLORVINOL 

25. ETINAMATO 

26. FENDIMETRAZINA 

27. FENOBARBITAL 

28. FLUDIAZEPAM 

29. FLUNITRAZEPAM 

30. FLURAZEPAM 

31, GLUTETIMIDA 

32. HALAZEPAM 

33. HALOXAZOLAM 

34. LEFETAMINA 

35. LOFLAZEPATO ETILA 

36. ZOLAM 

37. EPAM 

38. LORMETAZEPAM 

39. MEDAZEPAM 

40. MEPROBAMATO 

41. MESOCARBO 

42. METIL FENOBARBITAL (PROMINAL) 

43. METIPRILONA 

44. MIDAZOLAM 

45. N-ETILANFETAMINA 

46. NIMETAZEPAM 

47. NITRAZEPAM 

48. NORCANFANO (FENCANFAMINA) 

49. NORDAZEPAM 

50. OMZEPAM 

51. OXAZOLAM 

52. PEMOLINA 

53. PENTAZONINA 

54. PENTOBARBITAL 

55. PINAZEPAM 

56. PIPRADOL 

57. PIROVARELONA 

58. PRAZEPAM 

59. PROLINTANO 

60. PROPILEXEDRINA 

61. SECBUTABARBITAL 

62. SECOBARBITAL 

63. TEMAZEPAM 

64. TETRAZEPAM 

65. TIAMILAL 

66. TIOPENITAL 

67. TRIAZOLAM M
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68. TRIEXIFEN1DIL 

69. VINILBITAL 

70. ZOLP1DEM 

71. ZOP1CLONA 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle, todos os sais e isiimeros das substâncias enumeradas acima; 

2) os medicamentos que contenham FENOBARB1TAL, PROMINAL, BARBITAL e BARBEXACLONA, ficam sujeitos a prescrição da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres 

de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA - SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA ". 

LISTA -132 

LISTA DAS SUBSTÂNCIAS PSICOTRÓPICAS ANOREX1GENAS 

(St.deitas a Notificação de Receita "B") 

1. AMINOREX 

2. ANFEPRAMONA (DIETILPROPIONA) 

3. FEMPROPOREX 

4. FENDIMETRAZINA 

5. FENTERMINA 

6. MAZINDOL 

7. MEFENOREX 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima. 

LISTA - Cl 

LISTA DAS OUTRAS SUBSTÂNCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL 

(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias) 

1. ACEPROMAZINA 

2. ÁCIDO VALPRÓICO 

3. AMANTADINA 

4. AMINEPTINA 

5. AMISSULPRIDA 

6. AMITRIPTILINA 

7. AMOXAPINA 

8. AZACICLONOL 

9. BECLAMIDA 

10. BENACTIZINA 

11. BENFLUOREX 

12. BENZOCTAMINA 

13. BENZOQUINAMIDA 

14. BIPERIDENO 

15. BUSPIRONA 

16. BUTAPERAZINA 

17. BUTRIPTILINA 

18. CAPTODIAM1NA 

19. CARBAMAZEPINA 

20. CAROXAZONA 

21. CETAMINA 

22. CICLARBAMATO 

23. CICLEXEDRINA 

24. C1CLOPENTOLATO 

25. CITALOPRAM 

26, CLOMACRANO 

27. CLOMET1AZOL 

28. CLOMIPRAMINA 

29. CLOREXADOL 

30. CLORPROMAZINA 

31. CLORPROTIXENO 

32. CLOTIAPINA 

33. CLOZAPINA 

34. DEANOL 

35. DESFLURANO 

36. DESIPRAMINA 

37. DEXETIMIDA 

38. DEXFENFLURAMINA 

39. DEXTROMETORFANO 

40. DIBENZEPINA 

41. DIMETRACRINA 

42. DISOPIRAMIDA 

43. DISSULFIRAM 

44. DIVALPROATO DE SÓDIO 

45. DDURAZINA 

46. DOXEPINA 

47. DROPER1DOL 

48. EMILCAMATO 

49. ENFLURANO 

50. ETOMIDATO 

51. ETOSSUXIMIDA 

52. ECTILURÉIA 

53. FACETOPERANO (LEVOFACETOPERANO) 

54. FENAGLICODOL 

55. FENELZINA 

56. FENFLURAMINA 

57. FENITOINA 

58. FENILPROPANOLAMINA 

59. FENIPRAZINA 

60. FEMPROBAMATO 

61. FLUFENAZINA 

62. FLUMAZENIL 
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63. FLUOXETINA 

64. FLUPENTIXOL 

65. FLUVOXAMINA 

66. HALOPERIDOL 

67. HALOTANO 

68. HIDRATO DE CLORAL 

69. HIDROCLORBEZETILAMINA 

70. HIDROXIDIONA 

71. HOMOFENAZINA 

72. IMICLOPRAZINA 

73, IMIPRAMINA 

74. IMIPRAMINOXIDO 

75. IPROCLORIZIDA 

76. ISOCARBOXAZIDA 

77. ISOFLURANO 

78. ISOPROPIL-CROTONII-URÉIA 

79. LAMOTRIGINA 

80. LEVODOPA 

81. LEVOMEPROMAZINA 

82. LINDANO 

83. LISURIDA 

84. LITIO 

85. LOPERAMIDA 

86. LOXAPINA 

87. MAPROTIL1NA 

88. MECLOFENOXATO 

89. MEFENOXALONA 

90. MEFEXAMIDA 

91. MEPAZINA 

92. M 	RIDAZINA 

93. ENTINOL 

94. M SERGIDA 

95. METIXENO 

96. METOPROMAZINA 

97. METOXIFLURANO 

98. MIANSERINA 

99. MINACIPRAN 

100. MINAPRINA 

101. MIRTAZAPINA 

102. MISOPROSTOL 

103. MOCLOBEMIDA 

104. MOPERONA 

105. NALOXONA 

106. NALTREXONA 

107. NEFAZODONA 

108. NIALAMIDA 

109. NOMIFENSINA 

110. NORTRIPTILINA 

111. NOXFTILINA 

112. OLANZAPINA 

113. OPIPRAMOL 

114. ORLISTAT 

115. OXCARBAZEPINA 

116^ENAMATO 

117WERTINA 

118. PAROXETINA 

119. PENFLURIDOL 

120. PERFENAZINA 

121. PERGOL1DA 

122. PERICIAZINA (PROPERICIAZIDA) 

123. PIMOZIDA 

124. PIPAMPERONA 

125. P1POTIAZINA 

126. PRAMIPEXOL 

127. PRIMIDONA 

128. PROCLORPERAZINA 

129. PROMAZINA 

130. PROPANIDINA 

131. PROPIOMAZINA 

132. PROPOFOL 

133. PROT1PENDIL 

134. PROTRIPTILINA 

135. PROXIMETACAINA 

136. RISPERIDONA 

137. ROPINIROL 

138. SELEGILINA 

139. SERTRALINA 

140. SEVOLFURANO 

141. SIBUTRAMINA 

142. SILDENAFILA 

143. SULPIRIDA 

144. TACRINA 

145. TALCAPONA 

146. TETRACAíNA 

147. TIANEPTINA  

....:::""""1"14."°4710rtiã, NO;n2111çLHogm. I _274 
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148. TIAPRIDA 

149. TIOPROPERAZINA 

150. TIORIDAZINA 

151. TIOTIXENO 

152. TOPIRAMATO 

153. TRANILCIPROMINA 

154. TRAZODONA 

155. TRICLOFÓS 

156. TRICLORETILENO 

157. TRIFLUOPERAZINA 

158. TRIFLUPERIDOL 

159. TRIMIPRAMINA 

160. VALPROATO SÓDICO 

161. VENLAFAXINA 

162. VERALIPRIDA 

163. VIGABATRINA 

164. ZIPRAZIDONA 

165. ZUCLOPENTDIOL 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima; 

2) ficam suspensas, temporariamente, as atividades mencionadas no artigo 2 0  da Portaria SVS/MS n.° 314/98, relacionadas as substâncias FENFLURAMINA E DEXFENFLURAMINA e seus 

sais, bem como os medicamentos que as contenham, até que os trabalhos de pesquisa em desenvolvimento no país e no exterior, sobre efeitos colaterais indesejáveis, sejam ultimados; 

3) os medicamentos a base da substância LOPERAMIDA ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA SEM A RETENÇÃO DE RECEITA; 

4) fica proibido a comercialização e manipulação de todos os medicamentos que contenham LOPERAMIDA ou em associações, nas formas farmacêuticas liquidas ou em xarope para uso 

pediátrico (Portaria SVS/MS n.o 106 de 14 de setembro de 1994- DOU 19/9/94); 

5) só será permitida a compra e uso do medicamento contendo a substância MISOPROSTOL em estabelecimentos hospitalares devidamente cadastrados junto a Autoridade Sanitária para 

este fim; 

6) os medicamentos a base da substância FENILPROPANOLAMINA, ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA SEM A RETENÇÃO DE RECEITA. 

7) os medicamentos de uso tópico odontológico a base da substância TETRACAINA, quando não associada a qualquer outro principio ativo, ficam as VENDAS SEM PRESCRIÇÃO MÉDICA; 

8) os medicamentos a base da substância DEXTROMETORFANO, ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA SEM A RETENÇÃO DE RECEITA; 

9) Excetuam-se das disposições legais deste Regulamento Técnico os produtos a base das substâncias Lindano e Tricloroetileno quando, comprovadamente, forem utilizadas para outros 

fins que não os de efeito à área de saúde, e portanto não estão sujeitos ao controle e fiscalização do Ministério da Saúde. 

LISTA - C2 

LISTA DE SUBSTÂNCIAS RETINÓICAS 

(Sujeitas a Notificação de Receita Especial) 

1. ACITRETINA 

2. ADAPALENO 

3. ISOTRETINOINA 

4. TRETINOINA 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima; 

2) os medicamentos de uso tópico contendo as substâncias desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA SEM A RETENÇÃO DE RECEITA. 

LISTA - C3 

LISTA DE SUBSTÂNCIAS IMUNOSSUPRESSORAS 

(Sujeita a Notificação de Receita Especial) 

1) FTALIMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA) 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima. 

LISTA - C4 

LISTA DAS SUBSTÂNCIAS ANTI-RETROVIRAIS 

(Sujeitas a Receituário do Programa 

da DST/AIDS ou Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias) 

1. DELAVIDINA 

2. DIDANOSINA (ddI) 

3. EFAVIRENZ 

4. ESTA VUDINA (d4T) 

5. INDINAVIR 

6. LAMIVUDINA (3TC) 

7. NELFINA VIR 

8. NEVIRAPINA 

9. RITONAVIR 

10. SAQUINA VIR 

11. ZALCITABINA (ddC) 

12. ZIDOVUDINA (AZT) 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima; 

2) os medicamentos a base de substâncias anti-retrovirais acima elencadas, devem ser prescritos em receituário próprio estabelecido pelo Programa de DST/AIDS do Ministério da Saúde, 

para dispensação nas farmácias hospitalares/ambulatoriais do Sistema Público de Saúde; 

3) os medicamentos a base de substâncias anti-retrovirais acima elencadas, quando dispensados em farmácias e drogarias, ficam sujeitos a venda sob Receita de Controle Especial em 2 

(duas) vias. 

LISTA - C5 

LISTA DAS SUBSTÂNCIAS ANABOLIZANTES 

(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias) 

1. DIIDROEPIANDROSTERONA (DHEA) 

2. ESTANOZOLOL 

3. FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIMETILTESTOSTERONA 

4. MESTEROLONA 

5. METANDRIOL 

6. METILTESTOSTERONA 

7. NANDROLONA 

8. OYJMETOLONA 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima. 

LISTA - D1 

LISTA DE SUBSTÂNCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTRÓPICOS 
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• le 
tá 

Liv="-lorrri)"6-73-7-'  
PF 11.272 4-:"  - '° 

FcMha 
Proc. No. 

(Sujeitas a Receita Médica sem Retenção) 

1. 1-FENIL-2-PROPANONA 

2. 3,4 - METILENDIOXIFENIL-2-PROPANONA 

3. ACIDO ANTRANÍLICO 

4. ÁCIDO FENILACETICO 

5. ÁCIDO LISÉRGICO 

6. ÁCIDO N-ACETILANTRANÍLICO 

7. EFEDRINA 

8. ERGOMETRINA 

9. ERGOTAMINA 

10. ISOSAFROL 

11. PIPERIDINA 

12. PIPERONAL 

13. PSEUDOEFEDRINA 

14. SAFROL 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima. 

LISTA - 02 

USTA DE INSUMOS QUÍMICOS UTILIZADOS COMO PRECURSORES 

PARA FABRICAÇÃO E SÍNTESE DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTRÓPICOS 

(Sujeitos a Controle do Ministério da Justiça) 

1. ACETONA 

2. ÁCIDO CLORÍDRICO 

3. ÁCIDO SULFÚRICO 

4. ANIDRIDO ACÉTICO 

5. CLORETO DE METILENO 

6. CLOROFÓRMIO 

7. ÉTER ETÍLICO 

8. METIL ETIL CETONA 

9. PE 	NGANATO DE POTÁSSIO 

10. ODE SÓDIO 

11. T 	ENO 

ADENDO: 

1) produtos e insumos químicos, sujeitos a controle da Polícia Federal, de acordo com a Lei n.° 9.017 de 30/03/1995, Decreto n.° 1.646 de 26/09/1995, Decreto n.o 2.036 de 14/10/1996, 

Resolução n.o 01/95 de 07 de novembro de 1995 e Instrução Normativa n.° 06 de 25/09/1997; 

2) o insumo químico ou substância CLOROFÓRMIO está proibido para uso em medicamentos. 

LISTA - E 

LISTA DE PLANTAS QUE PODEM ORIGINAR SUBSTÂNCIAS 

ENTORPECENTES E/OU PSICOTRÓPICAS 

1. CANNA BIS SATIVUM 

2. CLAVICEPS PASPAU 

3. DATURA SUAVEOLANS 

4. ERYTROXYLUM COCA 

5. LOPHOPHORA WILLIAMSII (CACTO PEYOTE) 

6. PRESTONIA AMAZONICA (HAEMADICTYON AMAZONICUM) 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias obtidas a parti das plantas elencadas acima. 

LISTA - F 

LISTA DAS SUBSTÂNCIAS DE USO PROSCRITO NO BRASIL 

LISTA Fl - SUBSTÂNCIAS ENTORPECENTES 

1. 3-METILFENTANILA (N-(3-METIL 1-(FENETIL-4-PIPERIDIL)PROPIONANILIDA) 

2. 3-METILTIOFENTANILA (N-(3-METIL-1-(2-(2-TIENIOETIL]-4-PIPERIDILpROPIONANILIDA) 

3. ACETIL-ALFA-METILFENTANILA (N-(1- oo 

-ME~IETIL)-4-PIPERIDILJACETANILIDA) 

4. AWETILFENTANILA (N-[1- co 

-METILFENETIL)-4-PIPERIDIL1PROPIONANILIDA) 

5. ALFAMETILTIOFENTANIL (N-[1-(1-METIL-2-(2-TIENII)ETIL]-4-PIPERIDIL1PROPIONANILIDA) 

6. BETA-HIDROXI-3-METILFENTANILA 

7. BETA-HIDROXIFENTANILA 

8. COCAÍNA 

9. DESOMORFINA (DIIDRODEOXIMORFINA) 

10. ECGONINA 

11. HEROÍNA (DIACETILMORFINA) 

12. MPPP (1-METIL-4-FENIL-4-PROPIONATO DE PIPERIDINA (ESTER)) 

13. PARA-FWOROFENTANILA (4-FLUORO-N-(1-FENETIL-4-PIPERIDIL)PROPIONANILIDA) 

14. PEPAP (1-FENETIL-4-FENIL-4-ACETATO DE PIPERIDINA (ESTER)) 

15. TIOFENTANILA (N-[142-TIENIL)ETIL]-4-PIPERIDIQPROPIONANILIDA) 

LISTA F2 - SUBSTÂNCIAS PSICOTRÓPICAS 

1. 4-METILAMINOREX (±)-CIS-2-AMINO-4-METIL-5-FENIL-2-0XAZOLINA 

2. BENZOFETAMINA 

3. CATINONA ( (-)-(5)-2-AMINOPROPIOFENONA) 

4. CLORETO DE ETILA 

5. DET ( 3[2-(DIETILAMINO)ETILILINDOL) 

6. LISERGIDA (9,10-DIDEHIDRO-N,N-DIETIL-6-METILERGOLINA-8 B-CARBOXAMIDA) -LSD 

7. DMA ((±)-2,5-DIMETOXI- 00 

-METILFENETILAMINA) 

8. DMHP(3-(1,2-DIMETILHEPTIL)-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL-61-1-DIBENZO[B,D]PIRANO-1-0L) 

9. DMT (3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL] INDOL) 

10. DOB ((±)-4-BROMO-2,5-DIMETOXI- . 

-METILFENETILAMINA)-BROLANFETAMINA 

11. DOET ((±) -4-ETIL-2,5-DIMETOXIo0 

-FENETILAMINA) 

12. ETICICLIDINA (N-ETIL-1-FENILCICLOHEXILAMINA)-PCE 

13. ETRIPTAMINA (3-(2-AMINOBUTIL)INDOL) 

14. MOA ( vo M
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-ME1IL-3,4-(METILENDIOXI)FENETIIAMINA)-TENAMFETAMINA 

15. MDMA ( (±)-N, co 

-DIMETIL-3,4-(METILENDIOXI)FENETILAMINA) 

16. MECLOQUALONA 

17. MESCALINA (3,4,5-TRIMETOXIFENETILAMINA) 

18. METAQUALONA 

19. METICATINONA (2-(METILAMINO)-1-FENILPROPAN-L-ONA) 

20. MMDA (2-METOXI- 

-METIL-4,5-(METILENDIOXI)FENETILAINA) 

21. PARAHEXILA (3-HEXIL-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL-6H-DIBENZO[B,D]PIRANO-1-0L) 

22. PMA (P-METOXI- 

-METILFENETILAMINA) 

23. PSILOCIBINA (FOSFATO DIHIDROGENADO DE 3[2-(DIMETILAMINOETIL)IINDOL-4-ILO) 

24. PSILOCINA (3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL]INDOL-4-01) 

25. ROLICICLIDINA (1-(L-FENILCICLOMEXIL)PIRROLIDINA)-PHP,PCPY 

26. STP,DOM (2,5-DIMETOXI- 

,4-DIMETILFENETILAMINA) 

27. TENOCICLIDINA (1-[1-(2-TIENIL)CICLOHEXIL]PIPERIDINA)-TCP 

28. THC (TETFtAIDROCANABINOL) 

29. TMA ( (±)-3,4,5-TRIMETOXI- 

-METILFENETILAMINA) 

30. ZIPEPROL 

LISTA F3 - OUTRAS SUBSTÂNCIAS 

1. ESTRICNINA 

2. ETRETINATO 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle, todos os sais e iscimeros das substâncias enumeradas acima. 
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ADVERTÊNCIA 

Este texto não substitui o publicado no Diário Oficial da União 

Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 37, DE 16 DE JULHO 
DE 2014 

Dispõe sobre a priorização da 
análise técnica de petições de 
registro, pós-registro e anuência 
prévia em pesquisa clínica de 
medicamentos e produtos 
biológicos. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das 
atribuições que lhe conferem os incisos III e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro 
de 1999, o inciso V, §§ 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do 
Anexo I da Portaria n° 650, da ANVISA, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de 
junho de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2°, III e IV, do art. 7° da Lei 
n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentação da Agência, 
instituído por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, em reunião realizada em 16 
de junho de 2014, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino sua publicação: 

Art. 1° Ficam aprovados os critérios e procedimentos para fins da priorização de 
análise técnica de petições de medicamentos e produtos biológicos, conforme a relevância 
pública da solicitação, visando garantir ou ampliar o acesso à assistência farmacêutica, nos 
termos desta Resolução. 

CAPÍTULO I 

DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS 

Seção I 

Objetivo 

Art. 2° O objetivo deste Regulamento é definir os critérios, procedimentos e 
pontuação para petições de registro, pós-registro e anuência prévia em pesquisa clínica de 
medicamentos e produtos biológicos, passíveis de ter sua análise priorizada, conforme a 
relevância pública. 

Seção II 

Abrangência 
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Art. 3° Este Regulamento se aplica às petições de registro, pós-registro e anuência 
prévia em pesquisa clínica de medicamentos e produtos biológicos. 

Seção III 

Definições 

Art. 4° Para efeito desta Resolução são adotadas as seguintes definições: 

I - componente Básico da Assistência Farmacêutica: é o bloco de financiamento 
integrante da Política Nacional de Assistência Farmacêutica do Sistema Único de Saúde, 
que define o Elenco de Referência Nacional, composto por medicamentos integrantes da 
Relação Nacional de Medicamentos Essenciais, destinados a atender aos agravos 
prevalentes e prioritários da Atenção Básica; 

II - componente Especializado da Assistência Farmacêutica: linha de cuidados 
definidos em Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas, publicadas pelo Ministério da 
Saúde; 

III - componente Estratégico da Assistência Farmacêutica: inclui os medicamentos 
utilizados para tratamento das doenças de perfil endêmico, que tenham impacto 
socioeconômico e que tenham controle e tratamento por meio do protocolo e normas 
estabelecidas pelo Ministério da Saúde; 

IV - doença emergente ou reemergente: termo usado para designar novas condições 
do estado de saúde, geralmente de origem infecciosa, ou condições já conhecidas que 
adquiram ou readquiram significância epidemiológica em saúde pública; 

V - doença negligenciada: termo usado para designar as doenças que não 
apresentam atrativos econômicos para o desenvolvimento de fármacos, ou por atingir 
população predominantemente de países em desenvolvimento; 

VI - doença rara: termo usado para designar as doenças de baixa prevalência na 
população, conforme parâmetro estabelecido pelo Ministério da Saúde, que são geralmente 
crônicas, progressivas, degenerativas e até incapacitantes; 

VII - inovação radical: inovação que resulta em uma nova molécula não registrada no 	 4111 
país; 

VIII - inovação incremental: inovação que resulta em uma nova forma farmacêutica, 
nova concentração, nova via de administração ou nova indicação para uma entidade 
molecular já registrada no país; 

IX - medicamento genérico inédito: corresponde ao primeiro medicamento genérico a 
ser registrado no país para determinada substância ativa ou associação, concentração ou 
forma farmacêutica; 

X - medicamento similar inédito: corresponde ao primeiro medicamento similar a ser 
registrado no país para determinada substância ativa ou associação, concentração ou 
forma farmacêutica; 

XI - núcleo tecnológico: etapas de desenvolvimento clínico completo e fabricação de 
um determinado produto até a etapa de embalagem; 

M
at

ér
ia

 P
L 

14
6/

20
16

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 15/04/2016 17:58:51.

 fls. 151



h h:Se. 

XII - Parcerias de Desenvolvimento Produtivo: aquelas realizadas entre "iWit-jit 
públicas e outras de mesma natureza ou ainda instituições públicas e empresas privada -7 
com o objetivo de permitir o acesso a tecnologias prioritárias e a redução da vulnerabilidade 
do Sistema Único de Saúde (SUS), mediante o comprometimento de internalização da 
produção ou o desenvolvimento novas tecnologias estratégicas; 

XIII - Processo Produtivo Básico (PPB): conjunto mínimo de operações, no 
estabelecimento fabril, que caracteriza a efetiva industrialização de determinado produto; e 

XIV - produtos Estratégicos para o Sistema Único de Saúde: aqueles elencados em 
portaria específica do Ministério da Saúde, com a finalidade de colaborar com o 
desenvolvimento do Complexo Industrial da Saúde. 

CAPÍTULO II 

DAS DISPOSIÇÕES GERAIS 

Art. 5° A priorização da análise técnica de petição aplica-se aos medicamentos e 
produtos biológicos enquadrados em um ou mais dos seguintes critérios e que atingirem a 
pontuação mínima de 10 pontos: 

I - petição de registro: 

a) com apresentações fracionáveis; 

b) primeiro protocolo de medicamento genérico de venda sob prescrição médica para 
dado fármaco; 

c) segundo e terceiro protocolos de medicamento genérico com o objetivo de ampliar 
a concorrência no mercado para dado fármaco; 

d) primeiro protocolo de medicamento similar de venda sob prescrição médica para 
dado fármaco; 

e) integrante dos Componentes Básico, Especializado ou Estratégico da Assistência 
Farmacêutica, publicados pelo Ministério da Saúde, e quando comprovado o risco de 
desabastecimento do SUS; 

• 	 f) integrante do Programa Nacional de Imunização, estabelecido e publicado pelo 
Ministério da Saúde, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS; 

g) utilizado para doença rara, negligenciada, emergente ou reemergente, e quando 
comprovado o risco de desabastecimento do SUS; 

h) integrante das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo; 

i) integrante da Lista de Produtos Estratégicos, no âmbito do Sistema Único de Saúde 
- SUS, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS; 

j) com inovação radical fabricado no País ou que atendam sua regra de origem ou 
Processo Produtivo Básico, desde que o núcleo tecnológico do produto também seja 
fabricado no País; e 

k) com inovação incremental fabricado no País ou que atendam sua regra de origem 
ou Processo Produtivo Básico, desde que o núcleo tecnológico do produto também seja 
fabricado no País. 
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I) quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS; 

m) empregando exclusivamente insumo(s) farmacêutico(s) ativo(s) produzido(s) por 
fabricante(s) nacional(is). 

II - petição de pós-registro: 

a) referente ao assunto inclusão de nova apresentação fracionável; 

b) genérico único registrado e de venda sob prescrição médica, para determinado 
insumo farmacêutico ativo ou associação, forma farmacêutica e concentração, cuja análise 
prioritária seja indispensável para evitar o desabastecimento do mercado; 

c) similar único registrado e de venda sob prescrição médica, para determinado 
insumo farmacêutico ativo ou associação, forma farmacêutica e concentração, cuja análise 
prioritária seja indispensável para evitar o desabastecimento do mercado; 

d) integrante dos Componentes Básico, Especializado ou Estratégico da Assistência 
Farmacêutica, publicados pelo Ministério da Saúde, e quando comprovado o risco de 
desabastecimento do SUS; 

e) integrante do Programa Nacional de Imunização, estabelecido e publicado pelo 
Ministério da Saúde, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS; 

f) utilizado para doença rara, negligenciada, emergente ou reemergente, e quando 
comprovado o risco de desabastecimento do SUS; 

g) relacionada ao processo de internalização da produção de medicamentos das 
Parcerias de Desenvolvimento Produtivo; 

h) integrante da Lista de Produtos Estratégicos, no âmbito do Sistema Único de 
Saúde - SUS, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS; 

i) indispensável para evitar o desabastecimento do mercado nacional de 
medicamento considerado único quanto ao princípio ativo ou associação, concentração e 
forma farmacêutica; 

j) referente ao assunto alteração de local de fabricação de insumo farmacêutico ativo 
(IFA) por motivo de interrupção de fornecimento, por iniciativa comprovada do fabricante do 
IFA, e quando este for o único fabricante registrado para determinado medicamento; 

k) referente ao assunto ampliação de uso para população pediátrica; 

I) com inovação radical fabricado no País ou que atendam sua regra de origem ou 
Processo Produtivo Básico, desde que o núcleo tecnológico do produto também seja 
fabricado no Pais; 

m) com inovação incremental fabricado no País ou que atendam sua regra de origem 
ou Processo Produtivo Básico, desde que o núcleo tecnológico do produto também seja 
fabricado no País; e 

n) quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS; 

o) para alteração de local de fabricação de insumo farmacêutico ativo (IFA) para 
substituição de fabricante estrangeiro por fabricante nacional, independente de interrupção 
de fornecimento por parte do fabricante original. 
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• 

FCA 

III - petição de anuência prévia em pesquisa clínica: 	 rn 

a) integrante dos Componentes Básico, Especializado ou Estratégico da Assistência 
Farmacêutica, publicados pelo Ministério da Saúde, e quando comprovado o risco de 
desabastecimento do SUS; 

b) integrante do Programa Nacional de Imunização, estabelecido e publicado pelo 
Ministério da Saúde, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS; 

c) utilizado para doença rara, negligenciada, emergente ou reemergente, e quando 
comprovado o risco de desabastecimento do SUS; 

d) integrante das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo; 

e) integrante da Lista de Produtos Estratégicos, no âmbito do Sistema Único de 
Saúde - SUS, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS; 

f) conduzida exclusivamente em população pediátrica ou adolescente; 

g) em Fase I de desenvolvimento, conduzida exclusivamente em território nacional; 

h) com inovação radical fabricado no País ou que atendam sua regra de origem ou 
Processo Produtivo Básico, desde que o núcleo tecnológico do produto também seja 
fabricado no País; 

i) com inovação incremental fabricado no País ou que atendam sua regra de origem 
ou Processo Produtivo Básico, desde que o núcleo tecnológico do produto também seja 
fabricado no País. 

§ 1° A pontuação de que trata este artigo será estabelecida em Instrução Normativa 
específica a ser publicada pela ANVISA. 

§ 2° A indicação dos medicamentos de relevância pública, nos termos das alíneas 
"e", "f", "h", "i", "j", "k", "I", do inciso I, das alíneas "d", "e", "g", "h", "I", "m", "n", do inciso II e 
das alíneas "a", "b", "d", "e", "h", "i", do inciso III, deverá observar ato próprio do Ministério 
da Saúde, explicitando a motivação em cada caso, quando couber. 

§ 30  Para a priorização dos medicamentos e produtos biológicos com inovação 
incremental, nos termos da alínea "k", do inciso I, da alínea "m", do inciso II e da alínea "i", 
do inciso III, será avaliada a relevância quanto à vantagem clínica e terapêutica desta 
inovação para o medicamento ou produto biológico. 

§ 4° O desabastecimento do mercado, de que tratam as alíneas "h" e "c" do inciso II 
deste artigo, estará configurado quando existirem no máximo 2 (dois) medicamentos ou 
produtos biológicos registrados e comercializados no país para determinado insumo 
farmacêutico ativo ou associação e forma farmacêutica e um destes depender da análise de 
petição pós-registro para a continuidade de sua comercialização. 

§ 5° Poderá ser priorizada a análise de petição de pós-registro de medicamento ou 
produto biológico, ainda que não se configure a situação de risco de desabastecimento 
prevista no § 4°, quando este comprovadamente responder por pelo menos 80% (oitenta 
por cento) da comercialização, nos últimos dois anos, para o insumo farmacêutico ativo ou 
associação, concentração e forma farmacêutica especificada. 

§ 6° Quando houver um ou mais medicamentos genéricos registrados e 
comercializados com o mesmo insumo farmacêutico ativo ou associação, para se enquadrar 
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uma nova concentração ou nova forma farmacêutica como medicamento genérico inédito, 
será avaliada a relevância para ampliação da população alvo. 

§ 7° Nos termos da alínea "c" do inciso I, quando houver um único medicamento 
genérico registrado e comercializado com a mesma substância ativa ou associação, 
concentração e forma farmacêutica será concedida prioridade de análise para o segundo e 
terceiro protocolos de registro para ampliar a concorrência no mercado, desde que a 
solicitação do registro seja de empresa de grupo econômico distinto do registrado. 

§ 8° Quando houver medicamentos similares registrados e comercializados com a 
mesma substância ativa ou associação, para enquadrar uma nova concentração ou nova 
forma farmacêutica como medicamento similar inédito, será avaliada a relevância para 
ampliação da população alvo. 

§ 9° Poderá ser priorizada a análise de registro ou pós-registro de medicamento 
genérico, ainda que não classificado como inédito, desde que comprovadamente os 
medicamentos anteriormente registrados para determinado insumo farmacêutico ativo ou 
associação, concentração e forma farmacêutica não estejam sendo comercializados. 

§ 10. Para comprovação a que se refere a alínea do inciso II, a empresa detentora 
do registro do medicamento em questão deverá apresentar documentação do fabricante do 
insunno farmacêutico ativo que justifique a solicitação de priorização de análise. 

Art. 6° As situações excepcionais não previstas nesta Resolução e de relevância 
pública poderão ser priorizada após avaliação da ANVISA. 

Art. 7° As petições poderão ter a análise priorizada, a critério da ANVISA, para fins 
de auditoria de registro e pós-registro de medicamentos ou produtos biológicos. 

Art. 8° Para as petições de registro e pós-registro de medicamentos e produtos 
biológicos já priorizadas, que tenham sido arquivadas, a empresa poderá solicitar 
priorização de análise da petição de desarquivamento. 

Art. 9° Os requerimentos para priorização de análise deverão ser efetuados 
unicamente por peticionamento eletrônico no portal da ANVISA. 

§ 1° Os requerimentos referidos no caput deste artigo somente poderão ser efetuados 
pelas empresas devidamente reconhecidas pela ANVISA como responsáveis pelas 
respectivas petições para as quais se pretenda aplicar o disposto nesta Resolução. 

§ 2° As empresas interessadas preencherão o requerimento eletrônico no site da 
ANVISA através de login e senha que já estejam cadastrados no sistema de segurança 
para o peticionamento eletrônico. 

§ 3 0  O peticionamento eletrônico será efetuado através do preenchimento dos dados 
requeridos no formulário eletrônico e anexação de arquivos em PDF, no que couber. 

§ 4° Será aceito peticionamento manual mediante comprovação de impossibilidade 
de acesso ao peticionamento eletrônico no portal da ANVISA. 

Art. 10. No ato do peticionamento a empresa deverá indicar os critérios técnicos 
definidos no art. 5° que fundamenta o pedido de priorização. 

Parágrafo único. As petições de priorização de análise serão objeto de avaliação 
quanto ao enquadramento nos critérios definidos no Art. 5 0  desta Resolução. 
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Art. 11. O resultado da análise e a motivação quanto à concessão ou •-• •• •-e til  FA  "rn  e 
de priorização serão divulgados mensalmente na página eletrônica da -Áf\N'I cigs.,!,-  O 
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74 
ambiente específico. 

Parágrafo único. A eventual priorização de petição nos termos desta resolução possui 
impacto em todos os atos subsequentes relacionados à petição priorizada, tais como 
Cumprimento de Exigência, Recursos Administrativos e outras petições relacionadas, 
exceto a petição de desarquivamento. 

Art. 12. O prazo para a manifestação das unidades organizacionais competentes 
quanto à análise das petições que tiverem a priorização deferida será de: 

I - 75 (setenta e cinco) dias corridos para as petições de registro de medicamento ou 
produto biológico; 

II - 90 (noventa) dias corridos para as petições de pós-registro; e 

III - 45 (quarenta e cinco) dias corridos para a anuência prévia em pesquisa clínica. 

Parágrafo único. Os prazos serão contados a partir do primeiro dia útil após a 
publicação do deferimento do pedido de priorização. 

Art. 13. As petições que se enquadrarem nos critérios estabelecidos nesta Resolução 
serão analisadas pelas áreas técnicas competentes segundo o somatório da pontuação 
atingida mediante os critérios validados e data da publicação do deferimento do pedido de 
priorização. 

Art. 14. As petições que não se enquadrarem nos critérios estabelecidos nesta 
Resolução ou não atingirem a pontuação mínima estabelecida serão analisadas pelas áreas 
técnicas competentes, segundo a ordem cronológica de entrada do pleito no âmbito da 
ANVISA. 

Art. 15. Para aplicação desta Resolução de priorização, a petição de concessão de 
registro, pós-registro e anuência em pesquisa clínica de medicamento ou produto biológico 
a ser priorizada deverá ser instruída com toda a documentação exigida na legislação 
vigente, sob pena de indeferimento. 

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 16. Fica revogada a Resolução da Diretoria Colegiada — RDC n° 57, de 20 de 
dezembro de 2013. 

Art. 17. Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 

Saúde Legis - Sistema de Legislação da Saúde 
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LEI ORGÂNICA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO 	 4 

LEI ORGÂNICA 
DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO 

PREÂMBULO 

Nós, representantes do povo do Município de São Paulo, 
reunidos em Assembléia Constituinte, respeitando os preceitos 
da Constituição da República Federativa do Brasil, promulgamos, 
sob a proteção de Deus, a presente Lei Orgânica, que constitui 
a Lei Fundamental do Município de São Paulo, com o objetivo de 
organizar o exercício do poder e fortalecer as instituições 
democráticas e os direitos da pessoa humana. 

TITULO I 
DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

Art. 10  - O Município de São Paulo, parte integrante da 
República Federativa do Brasil e do Estado de São Paulo, 
exercendo a competência e a autonomia política, legislativa, 
administrativa e financeira, asseguradas pela Constituição da 
República, organiza-se nos termos desta Lei. 

Parágrafo único - São símbolos do Município a bandeira, o 
brasão e o hino. 

(Alterado pela Emenda 06/91) 

Art. 2° - A organização do Município observará os 
seguintes princípios e diretrizes: 

I - a prática democrática; 
II - a soberania e a participação popular; 
III - a transparência e o controle popular na ação do 

governo; 
IV - o respeito à autonomia e à independência de atuação 

das associações e movimentos sociais; 
V - a programação e o planejamento sistemáticos; 
VI - o exercício pleno da autonomia municipal; 
VII - a articulação e cooperação com os demais entes 

federados; 
VIII - a garantia de acesso, a todos, de modo justo e 

igual, sem distinção de origem, raça, sexo, orientação sexual, 
cor, idade, condição econômica, religião, ou qualquer outra 
discriminação, aos bens, serviços, e condições de vida 
indispensáveis a uma existência digna; 

IX - a acolhida e o tratamento igual a todos os que, no 
respeito da lei, afluam para o Município; 

X - a defesa e a preservação do território, dos recursos 
naturais e do meio ambiente do Município; 

M
at

ér
ia

 P
L 

14
6/

20
16

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 15/04/2016 17:58:51.

 fls. 158



Folha 	 
P roo. N°. 

LEI ORGÂNICA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO 
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RF 11.2 .74 

CAPÍTULO II 
DO EXERCÍCIO DA ATIVIDADE ECONÔMICA 

Art. 160 - O Poder Municipal disciplinará as atividades 
econômicas desenvolvidas em seu território, cabendo-lhe, quanto 
aos estabalecimentos comerciais, industriais, de serviços e 
similares, dentre outras, as seguintes atribuições: 

I - conceder e renovar licenças para instalação e 
funcionamento; 

II - fixar horários e condições de funcionamento; 
III - fiscalizar as suas atividades de maneira a garantir 

que não se tornem prejudiciais ao meio ambiente e ao bem-estar 
da população; 

IV - estabelecer penalidades e aplicá-las aos infratores; 
V - regulamentar a afixação de cartazes, anúncios e demais 

instrumentos de publicidade; 
VI - normatizar o comércio regular, o comércio ambulante 

por pessoa física e jurídica nas vias e logradouros públicos e 
a atividade mercantil transitória em pontos fixos e em locais 
previamente determinados sem prejuízo das partes envolvidas; 

VII - regulamentar a execução e controle de obras, 
incluídas as edificações, as construções, reformas, demolições 
ou reconstruções, os equipamentos, as instalações e os 
serviços, visando a observância das normas urbanísticas de 
segurança, higiene e qualidade de vida em defesa do consumidor 
e do meio ambiente; 

VIII - outorgar a permissão de uso em locais apropriados, 
inclusive vias e logradouros públicos, para os serviços de 
interesse da coletividade, nos termos a serem definidos em lei. 

1° - As diretrizes e normas relativas à execução de 
obras, prestação de serviços, funcionamento de atividades, e ao 
desenvolvimento urbano deverão contemplar regras de preservação 
do patrimônio ambiental, arquitetõnico, paisagístico, histórico 
e cultural urbano. 

2° - O início das atividades previstas no parágrafo 
anterior dependerá de licença prévia dos órgãos competentes e, 
se for o caso, de aprovação do estudo prévio de impacto 
ambiental e sócio-energético, garantida a realização de 
audiências públicas. 

Art. 161 - O Município definirá espaços territoriais 
destinados à implantação de atividades e projetos de pesquisa e 
desenvolvimento da indústria de tecnologia de ponta, na forma 
da lei. 

Art. 162 - O Poder Público estimulará a substituição do 
perfil industrial das empresas localizadas no Município, 
incentivando a transformação para indústrias de menor impacto 
ambiental, ficando vedada a instalação ou desenvolvimento de 
qualquer nova atividade, comprovadamente poluidora, a partir da 
promulgação da presente Lei. 

Art. 163 - As microempresas receberão por parte do Poder 
Público Municipal tratamento diferenciado visando incentivar a 
sua multiplicação e fomentar o seu crescimento pela 
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LEI ORGÂNICA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO 	 54 

simplificação 	das 	suas 	obrigações 	administrativas 	e 
tributárias. 

Art. 164 - O Município promoverá o turismo como fator de 
desenvolvimento econômico. 

Art. 165 - 0 Município promoverá, na forma da lei, a 
defesa do consumidor, em ação coordenada com órgãos e entidades 
que tenham atribuições de proteção e promoção dos destinatários 
finais de bens e serviços. 

Art. 166 - O Poder Executivo ficará incumbido da 
organização, de forma coordenada com a ação do Estado e da 
União, de sistema de abastecimento de produtos no território do 
Município. 

CAPÍTULO III 
DA HABITAÇÃO 

Art. 167 - É de competência do Município com relação à 
habitação: 

I - elaborar a política municipal de habitação, integrada 
à política de desenvolvimento urbano, promovendo programas de 
construção de moradias populares, garantindo-lhes condições 
habitacionais e de infra-estrutura que assegurem um nível 
compatível com a dignidade da pessoa humana; 

II - instituir linhas de financiamento bem como recursos a 
fundo perdido para habitação popular; 

III - gerenciar e fiscalizar a aplicação dos recursos 
destinados a financiamento para habitação popular; 

IV - promover a captação e o gerenciamento de recursos 
provenientes de fontes externas ao Município, privadas ou 
governamentais; 

V - promover a formação de estoques de terras no Município 
para viabilizar programas habitacionais. 

Parágrafo único - Para o cumprimento do disposto neste 
artigo, o Município buscará a cooperação financeira e técnica 
do Estado e da União. 

Art. 168 - A política municipal de habitação deverá prever 
a articulação e integração das ações do Poder Público e a 
participação popular das comunidades organizadas através de 
suas entidades representativas, bem como os instrumentos 
institucionais e financeiros para sua execução. 

Parágrafo único - O plano plurianual do Município, as 
diretrizes orçamentárias e o orçamento anual darão prioridade 
ao atendimento das necessidades sociais na distribuição dos 
recursos públicos, destinando verbas especiais para programas 
de habitação para a população de baixa renda segundo avaliação 
sócio-econômica realizada por órgão do Município. 

Art. 169 - Lei Municipal estabelecerá os equipamentos 
mínimos necessários à implantação dos conjuntos habitacionais 
de interesse social. 
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›roc. N°. 

Lívia Salomão Nogueira 
RF 11.274 

20/04/2016 
	

Câmara Municipal de São Paulo 	

g6 
Câmara Municipal de São Paulo 

Base de dados : iegis 

Pesquisa : 12265 

Total de referências : 1  

Titulo: 

Ementa: 

Projeto: 

Autor(es): 

Regulamentação: 

Alterações: 

LEI No 12.265 11/12/1996 (ver documento) 
Sem revogação expressa 

Proibe a venda de bebidas alcoolicas pelos mercados, supermercados e hipermercados as 
crianças e adolescentes. 

Projeto de Lei No 618/1995 (ver documento) 

Alberto Hiar 

Decreto no 37.350/1998 - Regulamenta esta Lei. (ver documento) 
PARA VERIFICAR SE HÁ ALTERAÇÕES PARA OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTAÇÃO 
DESTA NORMA, FAÇA NOVA PESQUISA PELO NÚMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE 
REGULAMENTAÇÃO. 

Lei 12.733/1998 - Da nova redaçao ao artigo 1 0  deste Lei. 
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Lívia &dorna° Ne te 
FRF 11.274 

LEI N. 12.265 - DE 11 DE DEZEMBRO DE 1996 

Proíbe a venda de bebidas alcoólicas pelos mercados, supermercados e hipermercados 
às crianças e adolescentes. 

(Projeto de Lei n. 618/95, do Vereador Alberto Hiar) 

Paulo Maluf, Prefeito do Município de São Paulo, usando das atribuições que lhe são 
consideradas por lei. 
Faz saber que a Câmara Municipal, em sessão de 26 de novembro de 1996, decretou e 
eu promulgo a seguinte Lei: 
Art. 1° Fica proibida a venda de bebidas alcoólicas às crianças e adolescentes pelos 
mercados, supermercados e hipermercados. 
Art. 2 0  O descumprimento ao disposto nesta Lei acarretará ao estabelecimento infrator 
as seguintes penalidades: 
I - multa no valor de R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais), elevada ao dobro, 
no caso de reincidência; 
II - cassação do alvará de funcionamento, na hipótese de sua terceira ocorrência. 
Art. 3 0  O Poder Executivo regulamentará a presente Lei no prazo de 60 (sessenta) dias 
após sua publicação. 
Art. 4 0  As despesas com a execução da presente Lei correrão por conta de dotações 
orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 
Art. 5 0  Esta Lei entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposições 
em contrário. 
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20/04/2016 Câmara Municipal de São Paulo 

Câmara Municipal de São Paulo 

F. oirlrà 
Proc. N°. 

~mão (nue 
RF 11.274 Base de dados : Iegis 

Pesquisa : 12540 

Total de referências : 1 

Título: LEI No 12.540 29/12/1997 (ver documento) 
Sem revogação expressa 

Ementa: Dispoe sobre a inclusao, no curriculo escolar, de disciplina sobre os efeitos de substancias que 
causam dependencia fisica e psicologica em seres humanos. 

Projeto: Projeto de Lei No 555/1995 (ver documento) 
Autor(es): Toninho Paiva 

Regulamentação: Decreto no 37.720/1998 - Regulamenta esta Lei. (ver documento) 
PARA VERIFICAR SE HÁ ALTERAÇÕES PARA OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTAÇÃO 
DESTA NORMA, FAÇA NOVA PESQUISA PELO NÚMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE 
REGULAMENTAÇÃO. 
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Lívia Selomao Nõgue lrá  
RF 11.274 

LEI N. 12.540 - DE 29 DE DEZEMBRO DE 1997 

Dispõe sobre a inclusão, no currículo escolar, de disciplina sobre os efeitos de 
substâncias que causam dependência física e psicológica em seres humanos. 

(Projeto de Lei n. 555/95, do Vereador Toninho Paiva - PFL) 

Celso Pitta, Prefeito do Município de São Paulo, usando das atribuições que lhe são 
conferidas por lei. 
Faz saber que a Câmara Municipal, em sessão de 4 de dezembro de 1997, decretou e 
eu promulgo a seguinte Lei: 
Art. 1° Fica incluída, no currículo escolar das escolas municipais disciplina sobre os 
efeitos de substâncias que causam dependências físicas e psíquicas em seres 
humanos. 
Parágrafo único. A disciplina de que trata este artigo poderá ser ministrada, 
juntamente com outra matéria já existente, desde que fique caracterizada, quando de 
sua administração, a especificidade do assunto. 
Art. 2 0  O Poder Executivo regulamentará o disposto nesta Lei no prazo de 90 
(noventa) dias, contados da data de sua publicação. 
Art. 3 0  As despesas para execução desta Lei correrão por conta de dotações 
orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 
Art. 40  Esta Lei entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposições 
em contrário. 
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Câmara Municipal de São Paulo 
	  ~ha - 

P roc. N°. 
Base de dados : iegis 

Pesquisa : 13210 

Total de referências : 1 

ci o 

Lívia Saloniêo Noproolre 
RF 11.274 

Título: LEI No 13.210 13/11/2001 (ver documento) 
Sem revogação expressa 

Ementa: Dispoe sobre a obrigatoriedade da aplicaçao do "Programa de Educaçao Especifica Contra os 
Males do Fumo, do Alcool e das Drogas", em todas as Escolas Publicas de Ensino 
Fundamental, da Rede Municipal de Ensino de Sao Paulo. 

Projeto: Projeto de Lei No 199/2001 (ver documento) 
Autor(es): Havanir Nimtz 

Regulamentação: Decreto no 42.216/2002 - Regulamenta esta Lei. (ver documento) 
PARA VERIFICAR SE HÁ ALTERAÇÕES PARA OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTAÇÃO 
DESTA NORMA, FAÇA NOVA PESQUISA PELO NÚMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE 
REGULAMENTAÇÃO. 
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9,1 
Proc. Ne. 

Lívia Salorni Nogueira' 
RF 11.274 

LEI No 13.210, 13 DE NOVEMBRO DE 2001 
(Projeto de Lei no 199/01, da Vereadora Havanir Nimtz - PRONA) 

Dispõe sobre a obrigatoriedade da aplicação do "Programa de Educação Específica 
Contra os Males do Fumo, do Álcool e das Drogas", em todas as Escolas Públicas de 
Ensino Fundamental, da Rede Municipal de Ensino de São Paulo. 

MARTA SUPLICY, Prefeita do Município de São Paulo, no uso das atribuições que lhe são 
conferidas por lei, faz saber que a Câmara Municipal, em sessão de 16 de outubro de 2001, 
decretou e eu promulgo a seguinte lei: 
Art. 1 0  - Fica criado o "Programa de Educação Específica Contra os Males do Fumo, do 
Álcool e das Drogas", em todas as Escolas Municipais da cidade de São Paulo, visando a 
prevenir que os pré-adolescentes se tornem fumantes, viciados na ingestão de álcool e/ou 
consumidores de drogas, tendo em vista os efeitos deletérios que todos esses vícios têm 
sobre o organismo humano, além do prejuízo social deles decorrentes. 
§ 1 0  - A obrigatoriedade de que trata o "caput" deste artigo refere-se aos jovens 
matriculados na quinta, sexta, sétima e oitava série do Ensino Fundamental. 
§ 20  - Os discentes assistirão a uma palestra, por semestre letivo, sobre cada um dos três 
temas - três palestras por semestre, sendo umapalestra para cada tema - com duração de 
dois tempos normais de aula padrão. Em cada palestra serão enfatizados, respectivamente, 
em linguagem clara e acessível todos os aspectos do fumo, do álcool e das drogas, danosos 
à saúde do ser humano. 
§ 30  - O palestrante dividirá o tempo de aula em duas sessões, sendo que a primeira será 
expositiva, com a apresentação opcional de slides e/ou transparências, além de quaisquer 
outros métodos ou recursos audiovisuais, que ajudarão a formar, nos discentes, uma idéia 
aproximada da realidade da agressão fisiopatológica do cigarro, do álcool e das drogas ao 
organismo humano. A segunda parte constará de uma sessão em que os estudantes farão 
perguntas e o conferencista apresentará as respostas, visando a esclarecer possíveis 
dúvidas que tenham surgido, e a enriquecer a exposição prévia com mais exemplos. 
§ 40  - Poderão participar, como convidados, os pais e/ou outros familiares, para maior 
participação e integração da comunidade ao programa ora proposto. 
Art. 20  - Osconferencistas serão médicos da Rede Municipal, ou mesmo médicos não ligados 
ao Serviço Público, porém de notório saber, que queiram, sem nenhum ônus para o 
Município, participar desse programa educativo. 
Parágrafo único - Os conferencistas deverão ser convidados pela Direção da Escola, com 
período de antecedência mínimo de dois meses. 
Art. 30  - Ficará a critério da Direção da Escola a marcação das datas e horários dessas 
palestras, bem como a possível unificação de algumas turmas, ou até de todo o corpo 
discente da Escola, na medida em que existam, para tanto, locais disponíveis para a sessão 
dentro do próprio estabelecimento. 
Art. 40  - O Executivo regulamentará a matéria, 60 (sessenta) dias após a publicação da lei, 
podendo a Secretaria de Saúde do Município ficar responsável de fornecer, à Secretaria de 
Educação do Município, uma lista dos médicos selecionados para tal fim, dentro dos quadros 
do Serviço Médico Municipal. 
Parágrafo único - O médico do Serviço Municipal, cujo nome conste da listapreviamente 
fornecida pela Secretaria Municipal de Saúde, que for convidado pela Direção de uma Escola 
para proferir palestra dentro do "Programa de Educação Específica Contra os Males do 
Fumo, do Álcool e das Drogas", poderá ser dispensado do ponto ou do plantão, em face do 
relevante serviço público prestado. 
Art. 5 0  - As despesas decorrentes da aplicação desta lei correrão por conta das verbas 
próprias do orçamento, suplementadas se necessário. 
Art. 60  - Esta lei entra em vigor na data da sua publicação, revogadas as disposições em 
contrário. 
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PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 13 de novembro de 2001, 448 0  da 
fundação de São Paulo. 
MARTA SUPLICY, PREFEITA 
ANNA EMILIA CORDELLI ALVES, Secretária dos Negócios Jurídicos 
JOÃO SAYAD, Secretário de Finanças e Desenvolvimento Econômico 
FERNANDO JOSÉ DE ALMEIDA, Secretário Municipal de Educação 
EDUARDO JORGE MARTINS ALVES SOBRINHO, Secretário Municipal da Saúde 
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 13 de novembro de 2001. 
RUI GOETHE DA COSTA FALCÃO, Secretário do Governo Municipal 
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Base de dados : Iegis 

Pesquisa : 13321 

Total de referências : 1 

Câmara Municipal de São Paulo 

Lív el S81011140 NOQL18 ra 
RF 11.274 

Folhe 
Proc. N°. 

20/04/2016 
	

Câmara Municipal de São Paulo 

Título: LEI No 13.321 06/02/2002 (ver documento) 
Sem revogação expressa 

Ementa: Institui o Conselho Municipal de Politicas Publicas de Drogas e Alcool. 

Projeto: Projeto de Lei No 75/2001 (ver documento) 
Autor(es): Lucila Pizani Gonçalves 

Revogação: Revoga a Lei no 10.750/1989, (ver documento) 
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Lívia Salomão Nogueira 
RF 11.274 

LEI No 13.321, 6 DE FEVEREIRO DE 2002 
(Projeto de Lei no 075/01, da Vereadora Lucila Pizani Gonçalves - PT) 

Institui o Conselho Municipal de Políticas Públicas de Drogas e Álcool. 

MARTA SUPLICY, Prefeita do Município de São Paulo, no uso das atribuições que lhe são 
conferidas por lei, faz saber que a Câmara Municipal, em sessão de 28 de dezembro de 
2001, decretou e eu promulgo a seguinte lei: 
Art. 1 0  - Fica instituído o Conselho Municipal de Políticas Públicas de Drogas e Álcool, 
vinculado administrativamente à Secretaria do Governo Municipal. 
Parágrafo único - O Conselho Municipal de Políticas Públicas de Drogas e Álcool integra o 
Sistema Nacional de Prevenção, Fiscalização e Repressão ao tráfico ilícito e uso indevido de 
substâncias entorpecentes ou que determinem dependência física ou psíquica, conforme o 
disposto na Lei Federal no 6368 de 21 de outubro de 1976. 
Art. 20  - São objetivos do Conselho Municipal de Políticas Públicas de Drogas e Álcool: 
I - propor e acompanhar a execução da política municipal de prevenção ao uso indevido de 
drogas e substâncias que causem dependência física ou psíquica; 
II - coordenar, desenvolver e estimular programas: 
a) de prevenção ao uso indevido e à disseminação do tráfico ilícito de drogas e substâncias 
que causem dependência; 
b) de tratamento, recuperação e reinserção social de dependentes; 
c) de otimização e capacitação de recursos humanos para o trabalho de prevenção, 
tratamento, recuperação e reinserção social de dependentes; 
III - estimular estudos e pesquisas visando ao aperfeiçoamento dos conhecimentos técnico-
científicos referentes ao uso, produção não autorizada e tráfico ilícito de drogas e 
substâncias que causem dependência; 
IV - identificar e levar ao conhecimento do Poder Executivo as possibilidades de acordos e 
convênios de interesse para a implementação da política municipal; 
V - propor à Prefeita e às demais autoridades competentes medidas para alcançar seus 
objetivos legais. 
Art. 3 0  - O Conselho Municipal de Políticas Públicas de Drogas e Álcool será integrado pelos 
seguintes membros: 
I - designados pela Prefeita Municipal: 
a) um representante da Secretaria Municipal de Educação; 
b) um representante da Secretaria Municipal de Saúde; 
c) um representante da Secretaria Municipal de Assistência Social; 
d) um representante da Secretaria Municipal de Esportes, Lazer e Recreação; 
e) um representante da Secretaria Municipal de Cultura; 
f) um representante da Secretaria dos Negócios Jurídicos; 
g) um representante da Guarda Civil Metropolitana. 
II - designados pelo Presidente da Câmara Municipal: 
a) um representante da Comissão Permanente de Saúde, Promoção Social e Trabalho; 
b) um representante da Comissão Extraordinária Permanente de Defesa dosDireitos 
Humanos e Cidadania; 
c) um representante da Comissão Extraordinária Permanente da Juventude; 
d) um representante da Comissão Extraordinária Permanente da Criança e do Adolescente. 
III - a convite da Prefeita: 
a) quatro representantes indicados pelas organizações não-governamentais destinadas à 
prevenção do uso indevido de drogas, álcool e substâncias que causem dependência física 
ou psíquica, tratamento, recuperação e reinserção social de dependentes; 
b) um representante dos veículos de comunicação com sede no Município, indicado pelas 
entidades de classe; 
c) um representante dos empresários do Município, indicado pelas entidades de classe; 
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d) dois representantes da comunidade acadêmico-científica, de notório saber nas áreas de 
atribuições do Conselho; 
e) um representante do Conselho Regional de Medicina; 
f) um representante do Conselho Regional de Psicologia; 
g) um representante do Conselho Regional de Farmácia; 
h) um representante da Ordem dos Advogados do Brasil - Secção São Paulo; 
i) três representantes do Governo Estadual, indicados, preferencialmente, pelas Secretarias 
Estaduais de Educação, Saúde e Segurança Pública. 
§ 1 0  - As entidades mencionadas nas alíneas "a", "b" e "c", do inciso III, indicarão seus 
representantes por meio de listas, das quais constarão os nomes dos respectivos suplentes. 
§ 20  - Os membros do Conselho terão mandato de dois anos, permitida a recondução. 
§ 3 0  - A função de membro do Conselho não será remunerada, sendo, porém, considerada 
de relevante serviço público. 
Art. 40  - O Conselho Municipal de Políticas Públicas de Drogas e Álcool será presidido por 
um de seus membros, eleito por seus pares, nos termos do regimento interno. 
Parágrafo único - O Presidente do Conselho terá mandato de dois anos, permitida uma 
única recondução. 
Art. 50  - As atividades do Conselho Municipal de Políticas Públicas de Drogas e Álcool serão 
disciplinadas por regimento interno aprovado por maioria absoluta dos Conselheiros. 
Art. 60  - A Prefeita instalará o Conselho Municipal de Políticas Públicas de Drogas e Álcool no 
prazo de até sessenta dias, a contar da data da promulgação desta lei. 
Art. 7 0  - As despesas decorrentes da execução desta lei correrão por conta de dotações 
orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 
Art. 80  - Esta lei entra em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposições em 
contrário, em especial a Lei no 10.750, de 26 de setembro de 1989. 
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 6 de fevereiro de 2002, 449 0  da fundação 
de São Paulo. 
MARTA SUPLICY, PREFEITA 
ANNA EMILIA CORDELLI ALVES, Secretária dos Negócios Jurídicos 
JOÃO SAYAD, Secretário de Finanças e Desenvolvimento Econômico 
FERNANDO JOSÉ DE ALMEIDA, Secretário Municipal de Educação 
EVILÁSIO CAVALCANTE DE FARIAS, Secretário Municipal de Assistência Social 
EDUARDO JORGE MARTINS ALVES SOBRINHO, Secretário Municipal da Saúde 
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 6 de fevereiro de 2002. 
RUI GOETHE DA COSTA FALCÃO, Secretário do Governo Municipal 
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Sem revogação expressa 

Dispoe sobre a instalaçao, no ambito do Municipio, de 
contra o Uso de Entorpecentes. 

Projeto de Lei No 198/2000 (ver documento) 
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Proc. Nr...,___125/ 

LM Solama Noguára 
RF 11.274 

LEI No 11534, DE 19 DE MARÇO DE 2003 
(Projeto de Lei no 198/00, da Vereadora Myryam Athie - PPS) 

Dispõe sobre a instalação, no âmbito do Município, de Programa de Prevenção e 
Orientação contra o Uso de Entorpecentes. 

MARTA SUPLICY, Prefeita do Município de São Paulo, no uso das atribuições que lhe são 
conferidas por lei, faz saber que a Câmara Municipal, em sessão de 18 de fevereiro de 
2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei: 
Art. 1 0  - Fica criado, no âmbito do Município, o Programa de Prevenção e Orientação contra 
o Uso de Entorpecentes, Alcoolismo e Drogas afins. 
Art. 2 0  - O Programa terá caráter elucidativo quanto às conseqüências, sobre a saúde, do 
uso de entorpecentes, álcool; orientador relativamente às formas de prevenção e cura da 
conduta viciada e promoverá o acompanhamento integral do usuário do serviço de 
atendimento médico do Município aos que pretendam recuperar-se. 
Parágrafo único - A critério da autoridade pública competente, poderá ser oferecida ao 
interessado, orientação acerca das formas alternativas de assistência, desde que 

• 	reconhecidas. 
Art. 3 0  - Visando à eficiência no atendimento e na divulgação do Programa à coletividade, o 
Poder Público poderá ainda estabelecer convênio com pessoas jurídicas de direito público ou 
privado, religiosas e não-governamentais que mantenham serviços e programas 
preventivos, de orientação ou assistência ao usuário de entorpecentes, alcoólatras ou 
drogados, desde que comprovem estarem aptas tecnicamente para esse fim, nos termos do 
regulamento da presente lei. 
Art. 40  - O Poder Executivo, ao regulamentar a presente lei, definirá a abrangência do 
Programa no que concerne às ações rotineiras e sua abrangência, a periodicidade com a 
qual veiculará mensagens ao grande público bem como o órgão ao qual competirá a 
implantação e administração do Programa. 
Art. 50  - As despesas decorrentes da aplicação desta lei correrão à conta de dotações 
próprias consignadas no orçamento, sendo possível a sua suplementação. 
Art. 60  - O Poder Executivo regulamentará esta lei no prazo de 60 (sessenta) dias, contados 
da data de sua publicação. 
Art. 7 0  - Esta lei entrará em vigor na data de sua publicação. 
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 19 de março de 2003, 450 0  da fundação 
de São Paulo. 
MARTA SUPLICY, PREFEITA 

410 	LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretário dos Negócios Jurídicos 
JOÃO SAYAD, Secretário de Finanças e Desenvolvimento Econômico 
GONZALO VECINA NETO, Secretário Municipal da Saúde 
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 19 de março de 2003. 
RUI GOETHE DA COSTA FALCÃO, Secretário do Governo Municipal 
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LEI No 13.725 09/01/2004 (ver documento) 
Sem revogação expressa 

Institui o Codigo Sanitario do Municipio de Sao Paulo. 
Projeto de Lei No 718/2003 (ver documento) 

EXECUTIVO; Marta Suplicy 

Decreto no 44.577/2004 - Regulamenta esta Lei.; (ver documento) 
Decreto no 50.079/2008 - Regulamenta esta Lei, revogando a regulamentação anterior. (ver 
documento) 
PARA VERIFICAR SE HÁ ALTERAÇÕES PARA OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTAÇÃO 
DESTA NORMA, FAÇA NOVA PESQUISA PELO NÚMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE 
REGULAMENTAÇÃO. 

Revoga a Lei no 10.153/1986.; (ver documento) 
Revoga a Lei no 10.770/1989.; (ver documento) 
Revoga a Lei no 11.728/1995.; (ver documento) 
Revoga a Lei no 12.039/1996.; (ver documento) 
Revoga a Lei n°12.268/1996.; (ver documento) 
Revoga a Lei no 12.369/1997.; (ver documento) 
Revoga a Lei no 12.371/1997.; (ver documento) 
Revoga a Lei no 13.456/2002.; (ver documento) 
Revoga a Lei no 12.580/1998.; (ver documento) 
Revoga os arts. 2 0, 30  e 35 a 39 da Lei no 10.309/1987. (ver documento) 
Lei 15.299/2010 - Acrescenta o art. 50-A a esta Lei. 

[ Back 

1/1 
Título: 

Ementa: 
Projeto: 

Autor(es): 

Regulamentação: 

Revogação: 

Alterações: 

• 

http://intranet/ 
	

1/1 M
at

ér
ia

 P
L 

14
6/

20
16

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 15/04/2016 17:58:51.

 fls. 173



LEI No 13.725, DE 9 DE JANEIRO DE 2004 
(Projeto de Lei no 718/03, do Executivo, aprovado na forma do Substitutivo do 
Legislativo) 

Institui o Código Sanitário do Município de São Paulo. 
MARTA SUPLICY, Prefeita do Município de São Paulo, no uso das atribuições que lhe 
são conferidas por lei, faz saber que a Câmara Municipal, em sessão de 19 de 
dezembro de 2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei: 
TÍTULO I 
CÓDIGO SANITÁRIO DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO 
PRINCÍPIOS, PRECEITOS E DIRETRIZES GERAIS 
Art. 1 0  - Fica instituído o Código Sanitário do Município de São Paulo, fundamentado 
nos princípios expressos na Constituição Federal, na Constituição do Estado de São 
Paulo, nas Leis Orgânicas da Saúde - Leis Federais no 8.080, de 19 de setembro de 
1990, e no 8.142, de 28 de dezembro de 1990, no Código de Defesa do Consumidor - 
Lei Federal no 8.078, de 11 de setembro de 1990, no Código de Saúde do Estado de 
São Paulo - Lei Complementar no 791, de 9 de março de 1995, e na Lei Orgânica do 
Município de São Paulo, com os seguintes preceitos: 
I - descentralização, preconizada nas Constituições Federal e Estadual, bem como na 
Lei Orgânica do Município de São Paulo, observando-se as seguintes diretrizes: 
a) direção única no âmbito municipal; 
b) rnunicipalização dos recursos, serviços e ações de saúde, estabelecendo-se em 
legislação específica os critérios de repasse de verbas das esferas federal e estadual; 
c) integração das ações e serviços, com base na regionalização e hierarquização do 
atendimento individual e coletivo, adequado às diversas realidades epidemiológicas; 
d) universalização da assistência com igual qualidade e acesso da população urbana e 
rural a todos os níveis dos serviços de saúde; 
II - participação da sociedade, por meio de: 
a) conferências de saúde; 
b) conselhos de saúde; 
c) representações sindicais; 
d) movimentos e organizações não-governamentais; 
III - articulação intra e interinstitucional, mediante o trabalho integrado e articulado 
entre os diversos órgãos que atuam ou se relacionam com a área de saúde; 
IV - publicidade, para garantir o direito à informação, facilitando seu acesso mediante 
sistematização, divulgação ampla e motivação dos atos; 
V - privacidade, devendo as ações de vigilância sanitária e epidemiológica preservar 
este direito do cidadão, que só poderá ser sacrificado quando não existir outra maneira 
de evitar perigo atual ou iminente para a saúde pública. 
TÍTULO II 
OBJETIVO, CAMPO DE AÇÃO E METODOLOGIA 
Art. 2o - Para os efeitos deste Código, entende-se por Vigilância em Saúde as ações de 
Vigilância Sanitária, Vigilância Epidemiológica, Vigilância em Saúde Ambiental e 
Vigilância em Saúde do Trabalhador, que compõem um campo integrado e 
indissociável de práticas, fundado no conhecimento interdisciplinar e na ação 
intersetorial, desenvolvidos por meio de equipes multiprofissionais, com a participação 
ampla e solidária da sociedade, por intermédio de suas organizações, entidades e 
movimentos, estruturando, em seu conjunto, um campo de conhecimento. 
§ 10  - As ações de vigilância sanitária abrangem o conjunto de medidas capazes de 
eliminar, diminuir ou prevenir riscos à saúde e de intervir nos problemas sanitários 
decorrentes do meio ambiente, inclusive o do trabalho, da produção e circulação de 
bens e da prestação de serviços de interesse da saúde. 
§ 20  - As ações de vigilância epidemiológica abrangem o conjunto de atividades que 
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proporcionam o conhecimento, a detecção ou prevenção de qualquer mudança nos 
fatores determinantes e condicionantes da saúde individual e coletiva, com a finalidade 
de adotar ou recomendar medidas de prevenção e controle das doenças e agravos à 
saúde. 
§ 30  - As ações de vigilância em saúde ambiental abrangem, no que se relaciona com 
o binômio saúde-meio ambiente, o conjunto de medidas de vigilância sanitária e 
epidemiológica, incluindo-se as ações específicas de prevenção e controle das zoonoses 
e enfermidades transmitidas por vetores, bem como dos agravos causados pelas 
diversas formas de poluição do meio ambiente, que serão exercidas em articulação e 
integração com outros setores, dentre os quais os de saneamento básico, 
planejamento urbano, obras públicas e meio ambiente. 
§ 40  - As ações de vigilância em saúde do trabalhador abrangem, no que se relaciona 
com o binômio saúde-trabalho, um conjunto de atividades que se destina, por meio 
das ações de vigilância sanitária e epidemiológica, à promoção e proteção da saúde 
dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos dos ambientes, das 
condições e dos processos de trabalho, da manutenção ou incorporação de tecnologias 
potencialmente nocivas à saúde e, ainda, das condições de produção, extração, 
armazenamento, transporte, distribuição e manuseio de substâncias, produtos, 
máquinas e equipamentos. 
Art. 3 0  - Os princípios expressos neste Código dispõem sobre precaução, bioética, 
proteção, promoção e preservação da saúde, no que se refere às atividades de 
interesse à saúde e meio ambiente, nele incluído o do trabalho, e têm os seguintes 
objetivos: 
I - assegurar condições adequadas à saúde, à educação, à moradia, ao transporte, ao 
lazer e ao trabalho; 
II - assegurar e promover ações visando o controle de doenças, agravos ou fatores de 
risco de interesse à saúde; 
III - promover a melhoria da qualidade do meio ambiente, nele incluído o do trabalho, 
garantindo condições de saúde, segurança e bem-estar público; 
IV - garantir condições de segurança sanitária na produção, comercialização e 
consumo de bens e serviços de interesse da saúde, incluídos procedimentos, métodos 
e técnicas que as afetem; 
V - assegurar e promover a participação da comunidade nas ações de saúde. 
Art. 40  - Entende-se por princípio da precaução a garantia de proteção contra os riscos 
potenciais que, de acordo com o estágio atuai do conhecimento científico, não podem 
ser ainda identificados com segurança, porém podem ensejar a ocorrência de danos 
sérios ou irreversíveis à vida, à saúde e ao meio ambiente. 
§ 1 0  - A ausência de absoluta certeza científica não deverá ser utilizada como motivo 
para postergar a adoção de medidas eficazes que visem prevenir o comprometimento 
da vida, da saúde e do meio ambiente. 
§ 2 0  - Os órgãos de vigilância em saúde municipais, quando houver ameaça de danos 
sérios ou irreversíveis à vida, à saúde e ao meio ambiente, adotarão medidas 
intervencionistas preventivas norteadas pelo princípio da precaução. 
Art. 5 0  - Entende-se por bioética o estudo sistemático das dimensões morais, incluindo 
uma visão moral, decisões, condutas e políticas, das ciências da vida e cuidados da 
saúde, empregando uma variedade de metodologias éticas em um ambiente 
multidisciplinar, que surgiu em função da necessidade de se discutir moralmente os 
efeitos resultantes do avanço tecnológico das ciências do campo da saúde, bem como 
aspectos tradicionais da relação de profissionais da saúde com pacientes e voluntários 
de pesquisas clínicas. 
§ 1 0  - Para os efeitos deste Código, adotam-se as seguintes definições: 
I - pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o 
conhecimento generalizável. O conhecimento generalizável consiste em teorias, 
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Folha 
Proc. N°. 

Lívia Salomão Nogue 
RF 11.274 

relações ou princípios ou no acúmulo de informações sobre as quais está baseado, que 
possam ser corroborados por métodos científicos aceitos de observação e inferência; 
II - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente, 
envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, 
incluindo o manejo de informações ou materiais, que somente pode ser desenvolvida 
após a devida aprovação pelos órgãos públicos competentes, nos termos da legislação 
em vigor; 
III - protocolo de pesquisa - documento obrigatório que deve contemplar a descrição 
da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informações relativas ao sujeito da 
pesquisa, à qualificação dos pesquisadores e a todas as instâncias responsáveis. 
§ 2° - No desenvolvimento de pesquisas, devem estar incorporados, com a finalidade 
de prover segurança ao indivíduo e às coletividades, os cinco referenciais básicos da 
bioética, ou seja, a autonomia, a não-maleficência, a beneficência, a justiça e a 
privacidade, entre outros, visando assegurar os direitos e deveres que dizem respeito 
aos sujeitos da pesquisa, à comunidade científica e ao Estado. 
§ 3° - Nos casos de pesquisa em que o uso de animais é a única maneira de alcançar 
os resultados desejados, não sendo pertinente o emprego de métodos alternativos à 
sua utilização, observar-se-á o quanto segue: 
I - os animais devem ser mantidos em condições adequadas e o seu número, em cada 
experimento, ser justificado mediante cálculo estatístico apropriado; 
II - os experimentos que causam dor e/ou desconforto devem prever analgesia e 
anestesia apropriadas à espécie e ao tipo de experimento, sendo de responsabilidade 
do pesquisador evitar o sofrimento do animal em estudo, exceto quando o estudo da 
dor for o objetivo da investigação; 
III - os animais só poderão ser submetidos às intervenções inscritas nos protocolos de 
pesquisa, aprovados nos termos da legislação vigente, ou nos programas de 
aprendizagem cirúrgica de instituições de ensino e pesquisa ou assistenciais, se, 
durante e após a realização dos procedimentos, receberem cuidados especiais; 
IV - ao final do experimento ou em casos de doença ou ferimento em que a eutanásia 
seja o único procedimento adequado a ser prescrito, a morte dos animais deverá ser 
realizada mediante o emprego de técnicas consagradas, de acordo com a espécie e de 
forma rápida, indolor e irreversível. 
§ 4° - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em consonância com a 
Comissão de Ética em Pesquisa - CEP da Secretaria Municipal de Saúde e com o órgão 
de vigilância em saúde, deve manter banco de dados contendo a relação de todas as 
pesquisas em saúde desenvolvidas no Município, articulando-se, para tal finalidade, 
com as Comissões de Ética em Pesquisa das instituições de ensino e pesquisa e com a 
Comissão Nacional de Ética em Pesquisa - CONEP do Conselho Nacional de Saúde. 
§ 5° - Os órgãos de vigilância em saúde municipais zelarão para que, nos 
estabelecimentos de assistência à saúde, seja observada a legislação aplicável à 
pesquisa clínica envolvendo os seres humanos. 
Art. 6° - Os órgãos de vigilância em saúde incorporarão às suas ações o conceito de 
biossegurança. 
§ 10 - Entende-se por biossegurança o conjunto de medidas voltadas para a 
prevenção, minimização ou eliminação de riscos inerentes às atividades de pesquisa, 
produção, ensino, desenvolvimento tecnológico e prestação de serviços, visando à 
saúde do homem e dos animais, a preservação do meio ambiente e a qualidade dos 
resultados. 
§ 20  - Para os efeitos deste Código, no que for pertinente, aplica-se a legislação 
estadual e federal aos produtos que possam conter organismos geneticamente 
modificados, bem como à pesquisa envolvendo esses organismos. 
§ 3 0  - Os órgãos municipais de vigilância em saúde zelarão pelo cumprimento das 
normas de segurança e mecanismos de fiscalização referentes ao uso das técnicas de 
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engenharia genética na construção, cultivo, manipulação, transporte, comercialização, 
consumo, liberação e descarte de organismos geneticamente modificados - OGM, 
visando proteger a vida e a saúde humana, dos animais e das plantas, bem como o 
meio ambiente. 
Art. 7 0  - Os órgãos de vigilância em saúde lançarão mão de um conjunto de ações e 
serviços para detectar, analisar, conhecer, monitorizar e intervir sobre determinantes 
do processo saúde-doença, incidentes sobre indivíduos ou sobre a coletividade, sejam 
eles decorrentes do meio ambiente, da produção e/ou circulação de produtos ou da 
prestação de serviços de interesse da saúde, com a finalidade de prevenir agravos e 
promover a saúde da população. 
Art. 80  - Constitui atributo dos órgãos que compõem o Sistema Municipal de Vigilância 
em Saúde, das suas equipes multiprofissionais e dos seus agentes, o exercício do 
poder de polícia administrativa no desenvolvimento de ações e serviços que visam 
promover e proteger a saúde humana e animal, controlar as doenças e agravos à 
saúde,preservar o meio ambiente, inclusive o do trabalho, e defender a vida. 
Art. 90  - Observadas as normas vigentes no âmbito do Sistema Municipal de Auditoria 
e Avaliação, deve ser mantido processo contínuo de acompanhamento e avaliação das 
ações de vigilância em saúde, com vistas ao aprimoramento técnico-científico e à 
melhoria da qualidade das ações. 
Art. 10 - Cabe à direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em articulação 
com o órgão competente de vigilância em saúde, a elaboração de normas, códigos e 
orientações, observadas as normas gerais de competência da União e do Estado, no 
que diz respeito às questões das vigilâncias sanitária, ambiental, epidenniológica e em 
saúde do trabalhador, conforme o disposto no artigo 30, inciso I, da Constituição 
Federal. 
Art. 11 - À direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em articulação com o 
órgão competente de vigilância em saúde, cabe a formulação da política de recursos 
humanos para a área da saúde, devendo ser mantido serviço de 
capacitaçãopermanente dos profissionais que atuam na vigilância em saúde, de acordo 
com os objetivos e campo de atuação. 
Art. 12 - As informações referentes às ações de vigilância em saúde devem ser 
amplamente divulgadas à população, por intermédio de diferentes meios de 
comunicação. 
Art. 13 - A vigilância em saúde deve organizar serviços de captação de reclamações e 
denúncias, divulgando periodicamente as estatísticas por tipo de estabelecimento, 
motivo da denúncia e providências adotadas em cada caso, preservando o sigilo 
quanto à identificação do denunciante. 
Art. 14 - O Sistema Único de Saúde - SUS, no âmbito do Município, deverá coletar, 
analisar e divulgar dados estatísticos de interesse para as atividades de saúde pública 
por meio dos órgãos de vigilância em saúde, de informação e, ainda, de auditoria e 
avaliação da Secretaria Municipal da Saúde. 
§ 1 0  - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em consonância com o 
órgão competente de vigilância em saúde, deve organizar o Subsistema de 
Informações de Vigilância em Saúde, articulados com os respectivos Sistemas Estadual 
e Federal. 
§ 20  - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em articulação com o 
órgão de vigilância em saúde, com o órgão de auditoria e avaliação e com outras 
instâncias técnico-administrativas do Sistema de Saúde Municipal, deve garantir: 
I - a análise dos dados dos sistemas de informação de morbidade e mortalidade 
nacionais implantados no Município de São Paulo, bem como de sistemas de 
informação de nnorbidade e mortalidade específicos de abrangência municipal; 
II - a divulgação periódica de informações sobre morbidade e mortalidade registrada 
na população residente no Município de São Paulo, bem como nos estabelecimentos de 
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assistência à saúde neles instalados, em especial naqueles que assistem seus usuários 
em regime de internação hospitalar. 
Art. 15 - Os órgãos e entidades públicos e as entidades do setor privado, participantes 
ou não do Sistema Único de Saúde - SUS, deverão fornecer informações à direção 
municipal do Sistema e ao órgão competente de vigilância em saúde, na forma 
solicitada, para fins de planejamento, de correção finalística de atividades, de 
monitoramento das condições de funcionamento de estabelecimentos, de controle de 
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e de elaboração de 
estatísticas de saúde. 
Art. 16 - Os estabelecimentos de assistência à saúde e outros tipos de 
estabelecimentos de interesse da saúde, de natureza agropecuária, industrial ou 
comercial, e os profissionais de saúde, quando solicitados, deverão remeter aos órgãos 
de vigilância em saúde: 
I - dados e informações necessários à elaboração de estatísticas de saúde; 
II - informações e depoimentos de importância para a vigilância em saúde. 
Art. 17 - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em articulação com o 
órgão competente de vigilância em saúde, deve manter fluxo adequado de informações 
aos órgãos estadual e federal competentes, de acordo com a legislação em vigor. 
TÍTULO III 
SAÚDE E MEIO AMBIENTE 
CAPÍTULO I 
DISPOSIÇÕES GERAIS 
Art. 18 - Constitui finalidade das ações de vigilância em saúde sobre o meio ambiente 
o enfrentamento dos problemas ambientais e ecológicos, de modo a serem sanados ou 
minimizados a fim de não representarem risco à vida, levando em consideração 
aspectos da economia, da política, da cultura e da ciência e tecnologia, com vistas ao 
desenvolvimento sustentado, como forma de garantir a qualidade de vida e a proteção 
ao meio ambiente. 
Art. 19 - São fatores ambientais de risco à saúde aqueles decorrentes de qualquer 
situação ou atividade no meio ambiente, principalmente os relacionados à organização 
territorial, ao ambiente construído, ao saneamento ambiental, às fontes de poluição, à 
proliferação de artrópodes nocivos, a vetores e hospedeiros intermediários, às 
atividades produtivas e de consumo, às substâncias perigosas, tóxicas, explosivas, 
inflamáveis, corrosivas e radioativas, bem como a quaisquer outros fatores que 
ocasionem ou possam vir a ocasionar risco ou dano à saúde, à vida ou à qualidade de 
vida 
§ 1 0  - Os critérios, parâmetros, padrões, metodologias de nnonitoramento ambiental e 
biológico e de avaliação dos fatores de risco citados neste artigo são os definidos neste 
Código, em normas técnicas e nos demais diplomas legais vigentes. 
§ 20  - Os proprietários de imóveis particulares ou legalmente estabelecidos são 
responsáveis pela manutenção de sua propriedade em condições sanitárias que 
dificultem a presença de animais sinantrópicos que possam comprometer a 
preservação da saúde pública. 
Art. 20 - A autoridade sanitária, motivadamente e com respaldo científico e 
tecnológico, pode determinar intervenções em saneamento ambiental, visando 
contribuir para a melhoria da qualidade de vida e da saúde da população. 
§ 1 0  - Os órgãos de vigilância em saúde deverão manter programação permanente de 
monitoramento das atividades potencialmente contaminadoras de áreas urbanas ou 
rurais, bem como garantir a concretização dos projetos de remediação de áreas 
contaminadas. 
§ 20  - Os órgãos de vigilância em saúde deverão manter cadastro atualizado das áreas 
contaminadas. 
CAPÍTULO II 
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ORGANIZAÇÃO TERRITORIAL, ASSENTAMENTOS 
HUMANOS E SANEAMENTO AMBIENTAL 
Art. 21 - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, por meio do órgão 
competente de vigilância em saúde, deve emitir parecer técnico de avaliação de 
impacto à saúde sobre projetos de organização territorial, assentamentos humanos e 
saneamento ambiental que, por sua magnitude, representem risco à saúde pública. 
Parágrafo único - O parecer referido no "caput" deverá versar, dentre outros, sobre 
aspectos de drenagem, infra-estrutura sanitária, manutenção de áreas livres e 
institucionais, sistemas de lazer, índices de ocupação e de densidade demográfica. 
Art. 22 - Toda e qualquer edificação, urbana ou rural, deve ser construída e mantida, 
observando-se: 
I - a proteção contra as enfermidades transmissíveis e enfermidades crônicas, inclusive 
aquelas transmitidas ao homem por animais e vetores; 
II - a prevenção de acidentes e intoxicações; 
III - a redução dos fatores de estresse psicológico e social; 
IV - a preservação do ambiente do entorno; 
V - o uso adequado da edificação em função de sua finalidade; 
VI - o respeito a grupos humanos vulneráveis. 
Art. 23 - Toda e qualquer instalação destinada à criação, à manutenção e à reprodução 
de animais, em zona urbana ou rural, deve ser construída, mantida e operada em 
condições sanitárias adequadas e sem causar incômodo à população e transtornos ao 
entorno. 
§ 1 0  - Os proprietários de imóveis residenciais ou legalmente estabelecidos, onde 
existam criações de animais, são responsáveis pela manutenção das instalações 
destinadas a esse fim. 
§ 20  - As instalações devem obedecer aos princípios de bem-estar animal e adequar-se 
às exigências da espécie abrigada no local. 
§ 3 0  - A criação de outros animais em área urbana do Município estará sujeita às 
normas emanadas da autoridade sanitária municipal. 
§ 40  - Todo biotério, mantido por estabelecimento ou instituição pública ou privada, 
deve contar com responsável técnico cadastrado no órgão de vigilância em saúde 
municipal, bem como dispor de instalações, equipamentos e recursos humanos 
adequados à execução de suas atividades técnicas. 
§ 5 0  - A vacinação anti-rábica e o registro de cães e gatos são obrigatórios, cabendo a 
sua regulamentação ao órgão coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em 
Saúde. 
Art. 24 - Além da observância à legislação municipal pertinente, toda edificação, 
ampliação ou reforma de imóvel, qualquer que seja o fim a que se destine, deve 
também atender às normas de edificações específicas federais, estaduais e municipais. 
SEÇÃO I 
ABASTECIMENTO DE ÁGUA PARA CONSUMO HUMANO 
Art. 25 - Todo e qualquer sistema de abastecimento de água, público ou privado, 
individual ou coletivo, está sujeito à fiscalização da autoridade sanitária competente, 
em todos os aspectos que possam afetar a saúde pública. 
§ 1 0  - Os órgãos de vigilância em saúde manterão programação permanente de 
vigilância e controle da qualidade da água fornecida pelo sistema de abastecimento de 
água para consumo humano, inclusive no caso de soluções alternativas de 
abastecimento de água para essa finalidade. 
§ 20  - A Secretaria Municipal da Saúde ou o órgão competente em vigilância em saúde 
publicará norma técnica sobre a programação permanente de monitoramento da 
qualidade da água para consumo humano no Município de São Paulo. 
§ 3 0  - Os órgãos de vigilância em saúde, no âmbito de sua competência, colaborarão 
para a preservação de mananciais. 
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Art. 26 - Os projetos de construção, ampliação e reforma de sistemas de 
abastecimento de água, públicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser 
elaborados, executados e operados conforme as normas técnicas estabelecidas pela 
autoridade sanitária competente. 
Art. 27 - Nos projetos, obras e operações de sistemas de abastecimento de água, 
públicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser obedecidos os seguintes 
princípios gerais, independentemente de outras exigências técnicas eventualmente 
estabelecidas: 
I - a água distribuída deve obedecer às normas e aos padrões de potabilidade 
estabelecidos pela legislação vigente; 
II - todos os materiais, equipamentos e produtos químicos utilizados em sistemas de 
abastecimento de água devem atender às exigências e especificações das normas 
técnicas estabelecidas pela autoridade sanitária competente, a fim de não alterar o 
padrão de potabilidade da água distribuída; 
III - toda água distribuída por sistema de abastecimento deve ser submetida, 
obrigatoriamente, a um processo de desinfecção, de modo a assegurar sua qualidade 
do ponto de vista microbiológico e manter concentração residual do agente 
desinfetante na rede de distribuição, de acordo com norma técnica; 
IV - deve ser mantida pressão positiva em qualquer ponto da rede de distribuição; 
V - a fluoretação da água distribuída por meio de sistemas de abastecimento deve 
obedecer ao padrão estabelecido pela legislação vigente. 
SEÇÃO II 
ESGOTAMENTO SANITÁRIO 
Art. 28 - Todo e qualquer sistema de esgotamento sanitário, público ou privado, 
individual ou coletivo, está sujeito à fiscalização da autoridade sanitária competente, 
em todos os aspectos que possam afetar a saúde pública. 
Art. 29 - Os projetos de construção, ampliação e reforma de sistemas de esgotamento 
sanitário, públicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser elaborados, 
executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela legislação 
vigente. 
Art. 30 - A utilização, em atividades agropecuárias, de água fora dos padrões de 
potabilidade, de esgotos sanitários ou de lodo proveniente de processos de tratamento 
de esgotos só será permitida se em conformidade com as pertinentes normas técnicas. 
SEÇÃO III 
RESÍDUOS SÓLIDOS 
Art. 31 - Todo e qualquer sistema, individual ou coletivo, público ou privado, de 
geração, armazenamento, coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinação final 
de resíduos sólidos de qualquer natureza, gerados ou introduzidos no Município, está 
sujeito à fiscalização da autoridade sanitária competente, em todos os aspectos que 
possam afetar a saúde pública. 
§ 1 0  - Os proprietários de imóveis residenciais ou legalmente estabelecidos são 
responsáveis pela disposição adequada de resíduos provenientes da manutenção e 
criação de animais, de acordo com a legislação municipal, estadual e federal vigente. 
§ 20  - Os responsáveis legais e técnicos pelos estabelecimentos de assistência à saúde, 
bem como pelos estabelecimentos industriais e comerciais relacionados aos produtos e 
substâncias de interesse da saúde, devem inserir, em suas normas de rotinas e 
procedimentos e normas de boas práticas de fabricação, as orientações adequadas 
sobre resíduos sólidos que abordem o acondicionamento no local da geração, o 
armazenamento interno, o armazenamento externo e o transporte no interior dos 
estabelecimentos. 
Art. 32 - Os projetos de implantação, construção, ampliação e reforma de sistemas de 
coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinação final de resíduos sólidos devem 
ser elaborados, executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela 
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legislação vigente. 
Art. 33 - Fica proibida a reciclagem de resíduos sólidos infectantes gerados por 
estabelecimentos prestadores de serviços de saúde. 
Art. 34 - As instalações destinadas ao manuseio de resíduos com vistas à sua 
reciclagem devem ser projetadas, operadas e mantidas de forma tecnicamente 
adequada, a fim de não vir a comprometer a saúde humana e o meio ambiente. 
Art. 35 - As condições sanitárias de acondicionamento, transporte, incineração, 
localização e forma de disposição final dos resíduos perigosos, tóxicos, explosivos, 
inflamáveis, corrosivos, radioativos e imunobiológicos, devem obedecer às normas 
técnicas específicas e ficam sujeitas à fiscalização da autoridade sanitária. 
TÍTULO IV 
SAÚDE E TRABALHO 
CAPÍTULO I 
DISPOSIÇÕES GERAIS 
Art. 36 - A saúde do trabalhador deve ser resguardada, tanto nas relações sociais que 
se estabelecem entre o capital e o trabalho, quanto no processo de produção. 
§ 1 0  - Nas relações estabelecidas entre o capital e o trabalho, estão englobados os 
aspectos econômicos, organizacionais e ambientais da produção de bens e serviços. 
§ 20  - As ações na área de saúde do trabalhador previstas neste Código compreendem 
o meio ambiente urbano e rural. 
§ 30  - Para os efeitos do disposto no "caput", as autoridades sanitárias deverão 
executar ações de inspeção em ambientes de trabalho, visando ao cumprimento da 
legislação sanitária vigente, incluindo a análise dos processos de trabalho que possam 
colocar em risco a saúde dos trabalhadores. 
Art. 37 - Sãoobrigações do empregador, além daquelas estabelecidas na legislação em 
vigor: 
I - manter as condições e a organização de trabalho, garantindo a promoção, proteção 
e preservação da saúde dos trabalhadores; 
II - garantir e facilitar o acesso aos locais de trabalho, pelas autoridades sanitárias, 
Comissões Internas de Prevenção de Acidentes - CIPAs e pelos representantes dos 
sindicatos de trabalhadores, a qualquer dia e horário, fornecendo-lhes todas as 
informações e dados solicitados; 
III - garantir a participação, nas atividades de fiscalização, dos trabalhadores para tal 
fim requisitados pela autoridade sanitária; 
IV - dar ampla informação aos trabalhadores e CIPAs sobre os riscos aos quais estão 
expostos; 
✓ - arcar com os custos de estudos e pesquisas que visem esclarecer os riscos 
decorrentes das condições de trabalho e do meio ambiente; 
VI - comunicar imediatamente à autoridade sanitária a detecção de quaisquer riscos 
para a saúde do trabalhador, de qualquer natureza, tais como físicos, químicos, 
biológicos, operacionais ou provenientes da organização do trabalho, elaborando 
cronograma de implementação de sua correção. 
Art. 38 - As autoridades sanitárias que executam ações de vigilância em saúde do 
trabalhador devem desempenhar suas funções, observando os seguintes princípios e 
diretrizes: 
I - informar aos trabalhadores, CIPAs e respectivos sindicatos sobre os riscos e danos 
à saúde no exercício da atividade laborativa e nos ambientes de trabalho; 
II - assegurar a participação das CIPAs, das comissões de saúde e dos sindicatos de 
trabalhadores na formulação, planejamento, avaliação e controle de programas de 
saúde do trabalhador; 
III - assegurar às CIPAs, às comissões de saúde e aos sindicatos de trabalhadores a 
participação nos atos de fiscalização, avaliação e pesquisa referentes ao ambiente de 
trabalho ou à saúde, garantindo acesso aos resultados obtidos; 
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IV - assegurar ao trabalhador em condições de risco grave ou iminente no local de 
trabalho a interrupção de suas atividades, sem prejuízo de quaisquer direitos, até a 
eliminação do risco; 
V - assegurar aos sindicatos o direito de requerer ao órgão competente do Serviço de 
Vigilância em Saúde a interdição de máquinas, de parte ou de todo o ambiente de 
trabalho, quando houver exposição a risco iminente para a vida ou saúde dos 
trabalhadores e da população, com imediata ação do poder público competente; 
VI - considerar o conhecimento do trabalhador como tecnicamente fundamental para o 
levantamento das áreas de risco e dos danos à saúde; 
VII - estabelecer normas técnicas para a proteção da saúde no trabalho, da mulher no 
período de gestação, do menor e dos portadores de deficiência; 
VIII - considerar os preceitos e as recomendações dos organismos internacionais do 
trabalho na elaboração de normas técnicas específicas. 
Art. 39 - É dever da autoridade sanitária competente indicar, bem como obrigação do 
empregador, adotar todas as medidas necessárias para a plena correção de 
irregularidades nos ambientes de trabalho, observados os seguintes níveis de 
prioridades: 
I - eliminação das fontes de riscos; 
II - medidas de controle diretamente na fonte; 
III - medidas de controle no ambiente de trabalho; 
IV - utilização de equipamentos de proteção individual, que somente deverá ser 
permitida nas situações de emergência ou nos casos específicos em que for a única 
possibilidade de proteção, e dentro do prazo estabelecido no cronograma de 
implantação das medidas de proteção coletiva. 
CAPÍTULO II 
ESTRUTURAÇÃO DAS ATIVIDADES E ORGANIZAÇÃO 
DO TRABALHO 
SEÇÃO I 
DOS RISCOS NO PROCESSO DE PRODUÇÃO 
Art. 40 - O transporte, a movimentação, o manuseio e o armazenamento de materiais, 
o transporte de pessoas, os veículos e os equipamentos usados nessas operações 
devem obedecer a critérios estabelecidos em normas técnicas, que preservem a saúde 
do trabalhador. 
Art. 41 - A fabricação, importação, venda, locação, instalação, operação e manutenção 
de máquinas e equipamentos devem, de igual modo, obedecer ao disposto no artigo 
40 desta lei. 
Art. 42 - As empresas devem manter sob controle os fatores ambientais de risco à 
saúde do trabalhador, como ruído, iluminação, calor, frio, umidade, radiações, agentes 
químicos, pressões hiperbáricas e outros de interesse da saúde, dentro dos critérios 
estabelecidos em normas técnicas ou reconhecidos como cientificamente válidos. 
Art. 43 - A organização do trabalho deve adequar-se às condições psicofisiológicas dos 
trabalhadores, tendo em vista as possíveis repercussões negativas sobre a saúde, quer 
diretamente por meio dos fatores que a caracterizam, quer pela potencialização dos 
riscos de natureza física, química, biológica e psicossocial, presentes no processo de 
produção. 
Parágrafo único - Na ausência de norma técnica federal e estadual, o órgão 
competente do Sistema de Vigilância em Saúde Municipal deve elaborar instrumentos 
normativos relacionados aos aspectos da organização do trabalho e ergonômicos que 
possam expor a risco a saúde dos trabalhadores. 
TÍTULO V 
PRODUTOS E SUBSTÂNCIAS DE INTERESSE DA SAÚDE 
CAPÍTULO I 
DISPOSIÇÕES GERAIS 

M
at

ér
ia

 P
L 

14
6/

20
16

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 15/04/2016 17:58:51.

 fls. 182



Art. 44 - Entende-se por produtos e substâncias de interesse da saúde os alimentos, 
águas minerais e de fontes, bebidas, aditivos, medicamentos, drogas, insumos 
farmacêuticos, correlatos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes, 
domissanitários, agrotóxicos, materiais de revestimento e embalagens ou outros 
produtos que possam trazer riscos à saúde. 
Art. 45 - Compete à autoridade sanitária a avaliação e controle de riscos, a 
normatização, a fiscalização e controle das condições sanitárias e técnicas relacionadas 
à importação, exportação, extração, produção, manipulação, beneficiamento, 
acondicionamento, transporte, armazenamento, distribuição, dispensação, 
esterilização, embalagem e reembalagem, aplicação, comercialização e uso, referentes 
aos produtos e substâncias de interesse da saúde. 
Parágrafo único - A fiscalização de que trata este artigo estende-se à propaganda e à 
publicidade dos produtos e substâncias de interesse da saúde. 
Art. 46 - Os estabelecimentos industriais, comerciais e de prestação de serviços 
relacionados aos produtos e substâncias de interesse da saúde são responsáveis pela 
manutenção dos padrões de identidade, qualidade e segurança, definidos a partir de 
normas técnicas, aprovadas pelo órgão competente, bem como pelo cumprimento de 
normas de boas práticas de fabricação e de normas de boas práticas de prestação de 
serviços. 
§ 1 0  - Os estabelecimentos referidos no "caput" deste artigo, sempre que solicitados 
pela autoridade sanitária, devem apresentar o fluxograma de produção e os 
documentos e instrumentos que expressem o cumprimento das normas de boas 
práticas de fabricação e de prestação de serviços. 
§ 20  - Deve ser assegurado ao trabalhador o acesso aos documentos e instrumentos 
que expressem o cumprimento de normas de boas práticas de fabricação e de normas 
de boas práticas de prestação de serviços. 
Art. 47 - Os profissionais de saúde devemformular suas prescrições de medicamentos 
com base na sua denominação genérica, aprovada pelo Ministério da Saúde. 
Parágrafo único - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em 
articulação com o órgão competente de vigilância em saúde, fará afixar, em todos os 
dispensários de medicamentos, a lista de medicamentos identificados por sua 
denominação genérica. 
Art. 48 - A comercialização dos produtos importados de interesse da saúde fica sujeita 
à prévia autorização da autoridade sanitária competente. 
Art. 49 - A rotulagem de produtos de interesse da saúde deve obedecer às exigências 
da legislação vigente. 
CAPITULO II 
ESTABELECIMENTOS DE PRODUTOS E SUBSTÂNCIAS 
DE INTERESSE DA SAÚDE 
Art. 50 - As disposições referentes às condições de funcionamento dos 
estabelecimentos industriais, comerciais e de prestação de serviços relacionados aos 
produtos e substâncias de interesse da saúde, no que for pertinente, devem seguir as 
regulamentações específicas vigentes. 
§ 1 0  - Os estabelecimentos farmacêuticos, industriais e comerciais, devem ter local 
adequado e seguro para guarda de produtos e substâncias de controle sanitário 
especial, definido pela legislação vigente. 
§ 2 0  - Os estabelecimentos referidos no parágrafo 1 0  deste artigo devem manter 
registro de controle de estoque dos produtos e substâncias de controle sanitário 
especial. 
Art. 51 - As farmácias e drogarias podem manter serviços de atendimento ao público 
para a aplicação de injeções e curativos de pequeno porte, desde que realizados pelo 
farmacêutico, de acordo com normas técnicas específicas. 
Parágrafo único - Às ervanarias e postos de medicamentos, fica vedado o exercício das 
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atividades mencionadas neste artigo. 
CAPÍTULO III 
PROPAGANDA DE PRODUTOS E SUBSTÂNCIAS 
DE INTERESSE DA SAÚDE 
Art. 52 - As amostras grátis distribuídas pelos estabelecimentos industriais de produtos 
farmacêuticos devem ser dirigidas exclusivamente ao médico, ao cirurgião-dentista e 
ao médico veterinário, devendo a propagandadesses produtos restringir-se à sua 
identidade, qualidade e indicação de uso, de acordo com as normas federais vigentes. 
Art. 53 - Fica vedada a permanência, nos estabelecimentos comerciais farmacêuticos, 
de amostras grátis e de produtos destinados à distribuição gratuita. 
Art. 54 - É proibida a veiculação de propaganda de produtos farmacêuticos e outros 
correlatos que contenham promoções, ofertas, doações, concursos e prêmios dirigidos 
aos médicos, cirurgiões-dentistas, médicos veterinários ou quaisquer outros 
profissionais de saúde, de acordo com as normas federais vigentes. 
CAPÍTULO IV 
EVENTOS ADVERSOS À SAÚDE 
Art. 55 - Para os efeitos deste Código, todos os estabelecimentos industriais, 
comerciais e de prestação de serviços, relacionados aos produtos e substâncias de 
interesse da saúde, são obrigados a notificar os órgãos de vigilância em saúde a 
ocorrência de eventos adversos à saúde, de que vierem a tomar conhecimento ou 
forem cientificados por usuários ou profissionais de saúde, decorrentes do uso ou 
emprego de: 
I - medicamentos e drogas; 
II - produtos correlatos; 
III - cosméticos e perfumes; 
IV - saneantes domissanitários; 
V - agrotóxicos; 
VI - alimentos industrializados, a serem definidos em norma técnica; 
VII - outros produtos definidos por ato administrativo da autoridade sanitária. 
Art. 56 - A obrigatoriedade prevista no artigo 55 desta lei aplica-se aos 
estabelecimentos de assistência à saúde, a seus responsáveis legais e técnicos, bem 
como a seus profissionais de saúde, em especial aos médicos e cirurgiões-dentistas. 
Art. 57 - O órgão coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em Saúde 
estabelecerá o fluxo das notificações previstas nos artigos 55 e 56 desta lei, bem 
assim tornará públicos os instrumentos utilizados para a comunicação, às autoridades 
sanitárias, de eventos adversos à saúde. 
TÍTULO VI 
ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA SAÚDE 
CAPÍTULO I 
DISPOSIÇÕES GERAIS 
Art. 58 - Para os fins deste Código e das pertinentes normas técnicas, são 
consideradas de interesse da saúde todas as ações que, direta ou indiretamente, 
estejam relacionadas com a promoção, proteção e preservação da saúde, dirigidas à 
população e realizadas por órgãos públicos, empresas públicas, empresas privadas, 
instituições filantrópicas, outras pessoas jurídicas de direito público ou direito privado, 
bem como pessoas físicas. 
CAPÍTULO II 
ESTABELECIMENTOS DE ASSISTÊNCIA À SAÚDE 
Art. 59 - Para os fins deste Código e das pertinentes normas técnicas, considera-se 
assistência à saúde a atenção à saúde prestada nos estabelecimentos definidos e 
regulamentados em norma técnica, destinados precipuamente à promoção, proteção, 
recuperação e à reabilitação da saúde, bem como à prevenção de doenças, inclusive 
asilos, casas de repouso ou congêneres. 
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Art. 60 - Devem implantar e manter programação permanente de controle de infecção 
os estabelecimentos de assistência à saúde que: 
I - precipuamente, assistem usuários em regime de internação hospitalar; 
II - assistem usuários em regime annbulatorial e contem com centro cirúrgico no qual 
sejam realizados procedimentos médico-cirúrgicos ambulatoriais; 
III - assistem usuários em regime ambulatorial e realizem procedimentos médicos 
invasivos em diagnosee terapia; 
IV - estejam definidos em norma técnica. 
§ 1 0  - A responsabilidade pessoal dos profissionais de saúde pelo controle de infecção 
em seus ambientes de trabalho independe da existência da programação permanente 
referida neste artigo. 
§ 20  - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem manter comissão de controle 
de infecção que elabore procedimentos técnicos padronizados e coordene e execute 
ações inerentes à programação permanente de controle de infecção. 
§ 30  - A composição da comissão de controle de infecção dos estabelecimentos 
aludidos no inciso I do "caput" deste artigo deve atender às disposições da legislação 
federal pertinente e, no caso dos estabelecimentos referidos nos incisos II, III e IV, às 
disposições de regulamentação específica. 
Art. 61 - Os estabelecimentos de assistência à saúde e os veículos para transporte de 
paciente devem ser mantidos em rigorosas condições de higiene, observando-se as 
normas de controle de infecção estipuladas na legislação sanitária. 
Art. 62 - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem adotar procedimentos 
adequados na geração, acondicionamento, fluxo, transporte, armazenamento, destino 
final e demais questões relacionadas com resíduos de serviços de saúde, conforme 
legislação sanitária. 
Art. 63 - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem possuir condições 
adequadas para o exercício da atividade profissional na prática de ações que visem à 
proteção, promoção, preservação, recuperação e reabilitação da saúde. 
Art. 64 - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem possuir quadro de 
profissionais legalmente habilitados, em número adequado à demanda, às atividades 
desenvolvidas e à legislação profissional vigente. 
Parágrafo único - Os estabelecimentos de assistência à saúde que, por suas 
características e finalidades, destinam-se a prestar serviços em regime de internação 
hospitalar e em urgência e emergência ambulatorial ou pronto atendimento, devem 
contar com quadro de profissionais legalmente habilitados nas 24 (vinte e quatro) 
horas do dia, em número adequado à demanda e às atividades desenvolvidas, 
especialmente médicos e enfermeiros. 
Art. 65 - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem possuir instalações, 
equipamentos, instrumentais, utensílios e materiais de consumo indispensáveis e 
condizentes com suas finalidades e em perfeito estado de conservação e 
funcionamento, de acordo com normas técnicas específicas. 
Art. 66 - Cabe ao responsável técnico pelo estabelecimento e/ou serviço, o 
funcionamento adequado dos equipamentos utilizados nos procedimentos diagnósticos 
e terapêuticos, durante sua vida útil, instalados ou utilizados pelos estabelecimentos 
de assistência à saúde. 
§ 1 0  - Respondem solidariamente pelo funcionamento adequado dos equipamentos: 
I - o proprietário, a quem caberá a compra do equipamento adequado, sua instalação, 
manutenção permanente e reparos; 
II - o fabricante, cabendo-lhe prover os equipamentos do certificado de garantia, 
manual de instalação, operacionalização, especificações técnicas e assistência técnica 
permanente; 
III - a rede de assistência técnica, cabendo-lhe garantir o acesso aos equipamentos 
nas condições estabelecidas no inciso II deste parágrafo. 
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§ 20  - Os equipamentos, quando não estiverem em perfeitas condições de uso, devem 
ficar fora da área de atendimento ou, quando a remoção for impossível, exibir aviso 
inequívoco de proibição de uso. 
Art. 67 - Os estabelecimentos de assistência à saúde que utilizarem, em seus 
procedimentos, medicamentos ou substâncias psicotrópicas ou sob regime de controle 
especial, devem manter controles e registros na forma prevista na legislação sanitária. 
Art. 68 - Todos os estabelecimentos de assistência à saúde devem manter, de forma 
organizada e sistematizada, os registros de dados de identificação dos pacientes, de 
exames clínicos e complementares, dos procedimentos realizados ou da terapêutica 
adotada, da evolução e das condições de alta, apresentando-os à autoridade sanitária 
sempre que esta o solicitar, justificadamente, por escrito. 
Parágrafo único - Os documentos previstos no "caput" devem ser guardados pelo 
tempo previsto em legislação específica. 
CAPÍTULO III 
ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE INDIRETO DA SAÚDE 
Art. 69 - Para os fins deste Código, são considerados de interesse indireto da saúde 
todos os estabelecimentos e atividades nele não relacionados, cuja prestação de 
serviços ou fornecimento de produtos possa constituir risco à saúde pública. 
TÍTULO VII 
VIGILÂNCIA DE DOENÇAS E AGRAVOS À SAÚDE 
CAPÍTULO I 
NOTIFICAÇÃO COMPULSÓRIA DAS DOENÇAS 
E AGRAVOS À SAÚDE 
Art. 70 - As doenças e agravos de notificação compulsória, no âmbito do Município, 
serão definidas mediante normas técnicas específicas, em consonância com o 
estabelecido na legislação federal e estadual e neste Código. 
Parágrafo único - No âmbito do Município, devem também ser notificados aos órgãos 
de vigilância em saúde: 
I - os acidentes de trabalho; 
II - as doenças e agravos à saúde relacionados ao trabalho; 
III - os eventos adversos à saúde, decorrentes do uso ou emprego de produtos a que 
se referem os incisos I a VII do artigo 55 deste Código; 
IV - as doenças transmitidas por alimentos. 
Art. 71 - A notificação de doenças, quando compulsória, deve ser feita à autoridade 
sanitária local por: 
I - médicos chamados para prestar cuidados ao doente, mesmo que não assumam a 
direção do tratamento; 
II - responsáveis por estabelecimentos de assistência à saúde e instituições médico-
sociais de qualquer natureza; 
III - responsáveis por laboratórios que executem exames nnicrobiológicos, sorológicos, 
anátomo-patológicos ou radiológicos; 
IV - farmacêuticos, bioquímicos, veterinários, dentistas, enfermeiros, parteiras e 
pessoas que exerçam profissões afins; 
V - responsáveis por estabelecimentos prisionais, de ensino, creches, locais de 
trabalho, ou habitações coletivas em que se encontre o doente; 
VI - responsáveis pelos serviços de verificação de óbito e institutos médico-legais; 
VII - responsáveis pelo automóvel, caminhão, ônibus, trem, avião, embarcação ou 
qualquer outro meio de transporte em que se encontre o doente. 
§ 1 0  - A notificação de quaisquer doenças e agravos referidos neste artigo deve ser 
feita à simples suspeita e o mais precocemente possível, pessoalmente, por telefone 
ou por qualquer outro meio rápido disponível, à autoridade sanitária. 
§ 2 0  - As doenças e agravos referidos no "caput", que dependem de confirmação 
diagnóstica, devem ter a confirmação da suspeita notificada após a realização dos 
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exames complementares, conforme norma técnica específica. 
Art. 72 - É dever de todo cidadão comunicar à autoridade sanitária local a ocorrência, 
comprovada ou presumível, de doença e agravos à saúde de notificação compulsória, 
nos termos do artigo 71. 
Art. 73 - A notificação compulsória de casos de doenças e agravos tem caráter sigiloso, 
obrigando-se a autoridade sanitária a mantê-lo. 
Parágrafo único - Excepcionalmente, a identificação do paciente fora do âmbito 
médico-sanitário poderá ser feita em caso de grande risco à comunidade, a critério da 
autoridade e com conhecimento prévio do paciente ou de seu responsável, estando o 
ato formalmente motivado. 
Art. 74 - As informações essenciais à notificação compulsória, bem como as instruções 
sobre o processo de notificação, constarão de normas técnicas. 
CAPÍTULO II 
INVESTIGAÇÃO EPIDEMIOLÓGICA E MEDIDAS DE CONTROLE 
Art. 75 - Recebida a notificação, a autoridade sanitária deve proceder à investigação 
epidemiológica pertinente. 
§ 1 0  - A autoridade sanitária pode exigir e executar investigações, inquéritos e 
levantamentos epidemiológicos junto a indivíduos e a grupos populacionais 
determinados, sempre que julgar oportuno, visando à proteção da saúde, mediante 
justificativa por escrito. 
§ 20  - Quando houver indicação e conveniência, a autoridade sanitária pode exigir a 
coleta de amostra de material para exames complementares, mediante justificativa por 
escrito. 
Art. 76 - Em decorrência dos resultados parciais ou finais das investigações, dos 
inquéritos ou levantamentos epidemiológicos de que trata o artigo 75, fica a 
autoridade sanitária obrigada a adotar, prontamente, as medidas indicadas para 
controle da doença ou agravo à saúde, no que concerne a indivíduos, grupos 
populacionais e ao meio ambiente. 
Parágrafo único - De acordo com a doença, as ações de controle devem ser 
complementadas por medidas de combate a vetores biológicos e seus reservatórios. 
Art. 77 - As instruções sobre o processo de investigação epidemiológica em cada 
doença ou agravo à saúde, bem como as medidas de controle indicadas, serão objeto 
de normas técnicas. 
Art. 78 - Em decorrência das investigações epidemiológicas, a autoridade sanitária 
local deve adotar medidas pertinentes, podendo, inclusive, providenciar o fechamento 
total ou parcial de estabelecimentos, centros de reunião ou diversão, escolas, creches 
e quaisquer locais abertos ao público, durante o tempo julgado necessário, observada 
a legislação vigente. 
CAPÍTULO III 
VACINAÇÃO DE CARÁTER OBRIGATÓRIO 
Art. 79 - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em articulação com o 
órgão competente de vigilância em saúde, é responsável pela coordenação e execução 
dos programas de imunizações de interesse da saúde pública. 
Parágrafo único - A relação das vacinas de caráter obrigatório no Município deverá ser 
regulamentada por norma técnica, em consonância com a legislação federal e 
estadual. 
Art. 80 - É dever de todo cidadão submeter-se à vacinação obrigatória, assim como os 
menores sob sua guarda ou responsabilidade. 
Parágrafo único - Só deve ser dispensada da vacinação obrigatória a pessoa que 
apresentar atestado médico e contra-indicação explícita de aplicação da vacina. 
Art. 81 - O cumprimento da obrigatoriedade das vacinações deve ser comprovado 
mediante atestado da vacinação, adequado à norma técnica referida no parágrafo 
único do artigo 80, emitido pelos serviços de saúde que aplicarem as vacinas. 
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Art. 82 - Os atestados de vacinação obrigatória não podem ser retidos por qualquer 
pessoa, natural ou jurídica. 
Art. 83 - Todo estabelecimento de saúde, público ou privado, que aplique vacinas, 
obrigatórias ou não, deve cadastrar-se perante a autoridade sanitária competente. 
Parágrafo único - A autoridade sanitária deve regulamentar, em norma técnica, o 
funcionamento dos estabelecimentos referidos no "caput", bem como o fluxo de 
informações, cabendo-lhe, ainda, a responsabilidade por sua supervisão periódica. 
Art. 84 - As vacinas fornecidas pelo Sistema Único de Saúde - SUS são gratuitas, 
inclusive quando aplicadas por estabelecimentos de saúde privados, assim como os 
atestados que comprovem sua aplicação. 
Art. 85 - Todo e qualquer estabelecimento de assistência à saúde que desenvolva 
atividades de imunização, independentemente de sua natureza jurídica e forma de 
gerenciamento, é obrigado a enviar, trimestralmente, aos órgãos de vigilância em 
saúde, o número de doses aplicadas por mês, segundo o tipo de imunobiológico 
aplicado e faixa etária. 
CAPÍTULO IV 
ATESTADO DE ÓBITO 
Art. 86 - O atestado de óbito é documento indispensável para o sepultamento e deverá 
ser fornecido por médico, em impresso especialmente destinado a esse fim. 
Art. 87 - Quando o óbito for decorrente de acidente, violência ou causa suspeita, 
segundo determinação legal, o atestado será fornecido por perito legista, após 
necropsia no Instituto Médico Legal. 
Art. 88 - Quando o óbito for decorrente de causa mal definida ou ocorrer sem 
assistência médica, o corpo deve ser encaminhado ao Serviço de Verificação de Óbitos 
para necropsia, conforme disposto na legislação vigente. 
CAPÍTULO V 
INUMAÇÕES, EXUMAÇÕES, TRASLADAÇÕES E CREMAÇÕES 
Art. 89 - As inumações, exumações, trasladações e cremações deverão ser 
disciplinadas em normas técnicas, em consonância com a legislação federal e estadual 
pertinente. 
TÍTULO VIII 
PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS 
CAPÍTULO I 
FUNCIONAMENTO DOS ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA 
SAÚDE E DOS ESTABELECIMENTOS COMERCIAIS, DE 
PRODUÇÃO, EMBALAGEM E MANIPULAÇÃO DE 
PRODUTOS E SUBSTÂNCIAS DE 
INTERESSE DA SAÚDE 
Art. 90 - Todos os estabelecimentos de interesse da saúde e os estabelecimentos 
comerciais, de produção, embalagem e manipulação de produtos e substâncias de 
interesse da saúde, antes de iniciarem suas atividades, devem encaminhar à 
autoridade sanitária declaração de que suas atividades, instalações, equipamentos e 
recursos humanos obedecem à legislação sanitária vigente, para fins de obtenção do 
Cadastro Municipal de Vigilância em Saúde. 
§ 1 0  - Os estabelecimentos devem comunicar à autoridade sanitária competente as 
modificações nas instalações e equipamentos, bem como a inclusão de atividades e 
quaisquer outras alterações que repercutam na identidade, qualidade e segurança dos 
produtos ou serviços oferecidos à população. 
§ 20  - Os estabelecimentos comerciais que pretendam vender ou possibilitar o 
consumo de bebidas alcoólicas deverão informar tal pretensão à autoridade sanitária 
competente, em formulário próprio. 
§ 3 0  - Constatando que a declaração e a comunicação previstas no "caput" e no 
parágrafo 1 0  deste artigo são inverídicas, deverá a autoridade sanitária comunicar o 
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fato ao Ministério Público, para fins de apuração de eventual ilícito penal, sem prejuízo 
da adoção dos demais procedimentos administrativos. 
Art. 91 - Todo estabelecimento que mantenha serviço de transporte de pacientes, bem 
como de produtos e substâncias de interesse da saúde, deve apresentar, perante a 
autoridade sanitária competente, declaração individualizada de cada veículo, dela 
fazendo constar, obrigatoriamente, equipamentos e recursos humanos, para fins de 
cadastramento. 
Art. 92 - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem contar com responsável 
técnico legalmente habilitado, que deverá estar presente durante o período de seu 
funcionamento. 
Parágrafo único - O órgão coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em Saúde 
disciplinará, no que for pertinente, a assunção de responsabilidade técnica de 
estabelecimentos de interesse da saúde, excetuando-se os estabelecimentos de que 
trata o "caput" deste artigo. 
Art. 93 - Os estabelecimentos comerciais, de produção, embalagem e manipulação de 
produtos e substâncias de interesse da saúde, cuja assunção de responsabilidade 
técnica estiver regulamentada na legislação vigente, devem contar com responsável 
técnico legalmente habilitado, que deverá estar presente durante o período de seu 
funcionamento. 
Parágrafo único - O órgão coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em Saúde, 
disciplinará, no que for pertinente, a assunção de responsabilidade técnica de 
estabelecimentos de produtos e substâncias de interesse da saúde. 
Art. 94 - As empresas ou as pessoas físicas que mantêm estabelecimentos de interesse 
da saúde são responsáveis perante a autoridade sanitária competente, sem prejuízo da 
responsabilidade subsidiária de prestadores de serviços profissionais autônomos, bem 
como de outras empresas de prestação de serviços de saúde e assemelhados por ela 
contratados. 
Art. 95 - Ocorrendo a interdição de estabelecimentos de assistência à saúde ou de 
suas subunidades pelos órgãos de vigilância em saúde, a direção municipal do Sistema 
Único de Saúde - SUS deve suspender, de imediato, eventuais contratos e convênios 
que mantenha com tais estabelecimentos ou suas subunidades, pelo tempo em que 
durar a interdição. 
Art. 96 - Os órgãos públicos municipais responsáveis, sempre que solicitados pela 
autoridade sanitária, prestarão as informações necessárias para o cumprimento das 
disposições desta lei. 
CAPÍTULO II 
COMPETÊNCIAS 
Art. 97 - Os profissionais das equipes de Vigilância em Saúde, investidos nas suas 
funções fiscalizadoras, são competentes para fazer cumprir as leis e regulamentos 
sanitários, expedindo termos, autos de infração e de imposição de penalidades, 
referentes à prevenção e controle de tudo quanto possa comprometer a saúde. 
Parágrafo único - O Secretário Municipal da Saúde, bem como o dirigente do órgão de 
Vigilância em Saúde, sempre que se tornar necessário, podem desempenhar funções 
de fiscalização, com as mesmas prerrogativas e atribuições conferidas por este Código 
às autoridades fiscalizadoras. 
Art. 98 - A toda situação em que a autoridade sanitária concluir pela existência de 
violação de preceito legal deve corresponder, sob pena de responsabilidade 
administrativa, a lavratura de auto de infração. 
Art. 99 - As penalidades sanitárias previstas neste Código devem ser aplicadas sem 
prejuízo das sanções de natureza civil ou penal cabíveis. 
Art. 100 - As autoridades sanitárias, observados os preceitos constitucionais, terão 
livre acesso a todos os locais sujeitos à legislação sanitária, a qualquer dia e hora, 
sendo as empresas obrigadas, por seus dirigentes ou prepostos, a prestar os 
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esclarecimentos necessários ao desempenho de suas atribuições legais e a exibir, 
quando exigido, quaisquer documentos que digam respeito ao fiel cumprimento das 
normas de prevenção à saúde. 
Art. 101 - Nenhuma autoridade sanitária pode exercer as atribuições do seu cargo sem 
exibir a credencial de identificação fiscal, devidamente autenticada, fornecida pela 
autoridade competente. 
§ 1 0  - Fica proibida a outorga de credencial de identificação fiscal a quem não esteja 
autorizado, em razão de cargo ou função, a exercer ou praticar, no âmbito da 
legislação sanitária, atos de fiscalização. 
§ 20  - A credencial a que se refere este artigo deve ser devolvida para inutilização, sob 
as penas da lei, em casos de provimento em outro cargo público, exoneração ou 
demissão, aposentadoria, bem como nos de licenciamento por prazo superior a 90 
(noventa) dias e de suspensão do exercício do cargo. 
§ 30  - A relação das autoridades sanitárias deve ser publicada semestralmente pelas 
autoridades competentes, para fins de divulgação e conhecimento pelos interessados, 
ou em menor prazo, a critério da autoridade sanitária competente, e por ocasião de 
exclusão e inclusão dos membros da equipe de vigilância sanitária. 
CAPÍTULO III 
ANÁLISE FISCAL 
Art. 102 - (VETADO) 
Art. 103 - Compete à autoridade sanitária colher amostras para análise fiscal de 
insumos, matérias-primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, 
utensílios, embalagens, substâncias e produtos de interesse da saúde, com vistas à 
verificação da sua conformidade à legislação sanitária. 
Parágrafo único - Sempre que houver suspeita de risco à saúde, a colheita de amostra 
para análise fiscal deve ser procedida com interdição cautelar do lote ou partida 
encontrada. 
Art. 104 - A colheita de amostra para fins de análise fiscal deve ser realizada mediante 
a lavratura do termo de colheita de amostra e do termo de interdição, quando for o 
caso, dividida em 03 (três) invólucros invioláveis, conservados adequadamente, de 
forma a assegurar a sua autenticidade e características originais. 
§ 1 0  - Se a natureza ou quantidade não permitir a colheita de amostra em triplicata, 
deve ser colhida amostra única e encaminhada ao laboratório oficial para a realização 
de análise fiscal na presença do detentor ou fabricante do insumo, matéria prima, 
aditivo, coadjuvante, recipiente, equipamento, utensílio, embalagem, substância ou 
produto de interesse da saúde, não cabendo, no caso, perícia de contraprova. 
§ 20  - Na hipótese prevista no parágrafo 1 0  deste artigo, se estiverem ausentes as 
pessoas mencionadas, deverão ser convocadas 02 (duas) testemunhas para presenciar 
a análise. 
Art. 105 - Quando a análise fiscal concluir pela condenação dos insumos, matérias-
primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, utensílios, embalagens, 
substâncias e produtos de interesse da saúde, a autoridade sanitária deve notificar o 
responsável para apresentar defesa escrita ou requerer perícia de contraprova. 
Art. 106 - O laudo analítico condenatório será considerado definitivo na hipótese de 
não ser apresentada defesa ou de não ser solicitada perícia de contraprova, pelo 
responsável ou detentor, no prazo de 10 (dez) dias. 
Art. 107 - Não cabe defesa ou recurso, após condenação definitiva, em razão de laudo 
laboratorial condenatório da perícia final de contraprova. 
CAPÍTULO IV 
DA INTERDIÇÃO, APREENSÃO E INUTILIZAÇÃO DE PRODUTOS, EQUIPAMENTOS, 
UTENSÍLIOS E ESTABELECIMENTOS 
DE INTERESSE DA SAÚDE 
Art. 108 - Quando o resultado da análise fiscal indicar que o produto constitui risco à 
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saúde, é obrigatória sua interdição ou do estabelecimento. 
Art. 109 - O detentor ou responsável pelo produto, equipamento e utensílios 
interditados, fica proibido de entregá-lo ao consumo ou uso, desviá-lo ou substituí-lo, 
no todo ou em parte, até que ocorra a liberação da mercadoria pela autoridade 
competente, sob pena de responsabilização civil ou criminal. 
§ 10  - Os locais de interesse da saúde só podem ser desinterditados mediante 
liberação da autoridade competente. 
§ 20  - A desobediência por parte da empresa acarretará a aplicação das penas cabíveis 
por responsabilização civil ou criminal, nos termos da legislação em vigor. 
Art. 110 - Os produtos clandestinos de interesse da saúde, bem como aqueles com 
prazos de validade vencidos, devem ser interditados pela autoridade sanitária, a qual, 
após avaliação técnica, decidirá sobre sua destinação. 
Art. 111 - Nos casos de condenação definitiva, a autoridade sanitária deve determinar 
a apreensão ou inutilização do produto. 
Art. 112 - Quando o produto for considerado inadequado para uso ou consumo 
humano, mas passível de utilização para outros fins, a autoridade sanitária deve lavrar 
laudo técnico circunstanciado, definindo o seu destino final. 
Art. 113 - Os produtos, equipamentos e utensílios de interesse da saúde 
manifestamente alterados, considerados de risco à saúde, devem ser apreendidos ou 
inutilizados sumariamente pela autoridade sanitária, sem prejuízo das demais 
penalidades cabíveis. 
Parágrafo único - Na hipótese do "caput", a autoridade sanitária deve lavrar laudo 
técnico circunstanciado, ficando dispensada a colheita de amostra. 
Art. 114 - Cabem ao detentor ou responsável pelo produto, equipamentos e utensílios 
de interesse da saúde condenados, os encargos decorrentes do recolhimento, 
transporte e inutilização, acompanhados pela autoridade sanitária até não mais ser 
possível a utilização. 
Art. 115 - Os procedimentos de análise fiscal, interdição, apreensão e inutilização de 
produtos, equipamentos, utensílios e locais de interesse da saúde deverão ser objeto 
de norma técnica. 
CAPITULO V 
INFRAÇÕES SANITÁRIAS E PENALIDADES 
Art. 116 - Considera-se infração sanitária, para fins deste Código e das pertinentes 
normas técnicas, a desobediência ou a inobservância ao disposto nas normas legais e 
regulamentos que, por qualquer forma, se destinem à promoção, preservação e 
recuperação da saúde. 
Art. 117 - Responderá pela infração quem, por ação ou omissão, lhe deu causa, 
concorreu para sua prática ou dela se beneficiou. 
Parágrafo único - Exclui a imputação de infração a causa decorrente de força maior ou 
proveniente de eventos naturais ou circunstâncias imprevisíveis que vierem a 
determinar avaria, deterioração ou alteração de locais, produtos ou bens de interesse 
da saúde pública. 
Art. 118 - As infrações sanitárias, sem prejuízo das sanções de natureza civil ou penal 
cabíveis, serão punidas, alternativa ou cumulativamente, com penalidades de: 
I - advertência; 
II - prestação de serviços à comunidade; 
III - multa de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais); 
IV - apreensão de produtos, equipamentos, utensílios e recipientes; 
V - apreensão de animal; 
VI - interdição de produtos, equipamentos, utensílios e recipientes; 
VII - inutilização de produtos, equipamentos, utensílios e recipientes; 
VIII - suspensão de venda de produto; 
IX - suspensão de fabricação de produto; 
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X - interdição parcial ou total do estabelecimento, seções, dependências e veículos; 
XI - proibição de propaganda; 
XII - cancelamento de autorização para funcionamento de empresa; 
XIII - cancelamento do cadastro do estabelecimento e do veículo; 
XIV - intervenção. 
Parágrafo único - Sem prejuízo das penalidades previstas neste artigo, o proprietário 
do animal apreendido ficará sujeito ao pagamento de despesas com transporte, 
alimentação, assistênciaveterinária e outras decorrentes da apreensão. 
Art. 119 - A penalidade de prestação de serviços à comunidade consiste em veiculação 
de mensagens educativas dirigidas à comunidade, aprovadas pela autoridade sanitária. 
Art. 120 - A penalidade de intervenção será aplicada aos estabelecimentos prestadores 
de serviços de saúde, indústrias de medicamentos, correlatos e outros, sempre que 
houver riscos iminentes à saúde. 
§ 1° - Os recursos públicos que venham a ser aplicados em um serviço privado 
durante a intervenção deverão ser cobrados dos proprietários em dinheiro ou em 
prestação de serviços ao Sistema Único de Saúde - SUS. 
§ 2° - A duração da intervenção limitar-se-á ao tempo julgado necessário pela 
autoridade sanitária para que cesse o risco aludido no "caput" deste artigo, não 
podendo exceder o período de 180 (cento e oitenta) dias. 
§ 3° - A intervenção e a nomeação do interventor dos estabelecimentos apenados 
competem ao Secretário Municipal da Saúde, vedada a nomeação do então dirigente, 
sócios ou responsáveis técnicos, seus cônjuges e parentes até segundo grau. 
Art. 121 - A penalidade de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: 
I - nas infrações leves, de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 30.000,00 (trinta mil reais); 
II - nas infrações graves, de R$ 30.001,00 (trinta mil e um reais) a R$ 100.000,00 
(cem mil reais); 
III - nas infrações gravíssimas, de R$ 100.001,00 (cem mil e um reais) a R$ 
500.000,00 (quinhentos mil reais). 
§ 1° - Os valores previstos neste artigo deverão ser atualizados em 1° de janeiro de 
cada exercício, de acordo com a variação do índice de Preços ao Consumidor Amplo - 
IPCA, apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística - IBGE, acumulado no 
exercício imediatamente anterior. 
§ 2° - Na hipótese de extinção do índice referido no parágrafo 1° deste artigo, será 
adotado outro criado por legislação federal que, de igual modo, reflita a perda do valor 
aquisitivo da moeda. 
Art. 122 - A penalidade de interdição será aplicada de imediato, sempre que o risco à 
saúde da população o justificar, nas seguintes modalidades: 
I - cautelar; 
II - por tempo determinado; 
III - definitiva. 
Art. 123 - Para a graduação e imposição de penalidades, deverá a autoridade sanitária 
considerar: 
I - as circunstâncias atenuantes e agravantes; 
II - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqüências para a saúde pública; 
III - os antecedentes do infrator quanto às normas sanitárias. 
Parágrafo único - Sem prejuízo do disposto neste artigo e da aplicação da penalidade 
de multa, a autoridade sanitária competente deverá levar em consideração a 
capacidade econômica do infrator. 
Art. 124 - São circunstâncias atenuantes: 
I - a ação do infrator não ter sido fundamental para a consecução do evento; 
II - o infrator, por espontânea vontade, imediatamente procurar reparar ou minorar as 
conseqüências do ato lesivo à saúde pública que lhe for imputado; 
III - ser o infrator primário. 
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Art. 125 - São circunstâncias agravantes ter o infrator: 
I - agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou má-fé; 
II - cometido a infração para obter vantagem pecuniária decorrente de ação ou 
omissão que contrarie o disposto na legislação sanitária; 
III - deixado de tomar providências de sua alçada, tendentes a evitar ou sanar a 
situação que caracterizou a infração; 
IV - coagido outrem para a execução material da infração; 
V - reincidido. 
Art. 126 - Havendo concurso de circunstâncias atenuantes e agravantes, a aplicação 
da penalidade deve ser considerada em razão das que sejam preponderantes. 
Art. 127 - A reincidência tornará o infrator passível de enquadramento na penalidade 
máxima. 
Art. 128 - Sempre que ocorrer infração sanitária que contenha indícios de violação de 
ética profissional, deverá a autoridade sanitária comunicar os fatos aos conselhos 
profissionais. 
Art. 129 - São infrações de natureza sanitária, entre outras que se enquadrem no 
disposto no artigo 116 deste Código, com as correspondentes penalidades: 
I - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produção, embalagem 
e manipulação de produtos de interesse da saúde e estabelecimentos de assistência e 
de interesse da saúde, sem licença dos órgãos sanitários competentes ou contrariando 
as normas legais vigentes. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, interdição, apreensão, 
inutilização, cancelamento de licença e/ou multa; 
II - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produção, embalagem 
e manipulação de produtos de interesse da saúde, sem a presença de responsável 
técnico legalmente habilitado. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, cancelamento da 
licença, interdição e/ou multa; 
III - transgredir qualquer norma legal e regulamentar e/ou adotar procedimentos na 
área de saneamento ambiental que possam colocar em risco a saúde humana. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, interdição, intervenção 
e/ou multa; 
IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, 
embalar ou reembalar, transportar ou utilizar produtos ou resíduos perigosos, tóxicos, 
explosivos, inflamáveis, corrosivos, emissores de radiações ionizantes, entre outros, 
contrariando a legislação sanitária em vigor. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, apreensão, inutilização, 
suspensão de venda ou fabricação, cancelamento de registro, interdição, cancelamento 
da licença, proibição de propaganda, intervenção e/ou multa; 
✓ - construir ou fazer funcionar todo e qualquer estabelecimento de criação, 
manutenção e reprodução de animais, contrariando as normas legais e regulamentos 
pertinentes. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, apreensão, interdição 
e/ou multa; 
VI - reciclar resíduos sólidos infectantes gerados por estabelecimentos prestadores de 
serviços de saúde. 
Penalidade: interdição, cancelamento da licença e/ou multa; 
VII - manter condição de trabalho que ofereça risco à saúde do trabalhador. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, interdição parcial ou 
total de equipamento, máquina, setor, local ou estabelecimento e/ou multa; 
VIII - obstar, retardar ou dificultar a ação fiscalizadora da autoridade sanitária 
competente no exercício de suas funções. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade e/ou multa; 
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IX - omitir informações referentes a riscos conhecidos à saúde. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade e/ou multa; 
X - fabricar, operar, comercializar máquinas ou equipamentos que ofereçam risco à 
saúde do trabalhador. 
Penalidade: prestação de serviços à comunidade, interdição parcial ou total do 
equipamento, máquina, setor, local, estabelecimento e/ou multa; 
XI - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, 
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, 
vender, ceder ou usar produtos de interesse da saúde, sem os padrões de identidade, 
qualidade e segurança. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, apreensão e 
inutilização, interdição, cancelamento de licença e/ou multa; 
XII - comercializar produtos institucionais e de distribuição gratuita. 
Penalidade: interdição e/ou multa; 
XIII - expor à venda ou entregar ao consumo e uso produtos de interesse da saúde 
que não contenham prazo de validade, data de fabricação ou prazo de validade 
expirado, ou apor-lhes novas datas de fabricação e validade posterior ao prazo 
expirado. 
Penalidade: prestação de serviços à comunidade, interdição, apreensão, inutilização, 
cancelamento de licença e/ou multa; 
XIV - rotular produtos de interesse da saúde contrariando as normas legais e 
regulamentares. 
Penalidade: prestação de serviços à comunidade, apreensão, inutilização, 
cancelamento de licença e/ou multa; 
XV - fazer propaganda enganosa de produto ou serviço de saúde, contrariando a 
legislação sanitária em vigor. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade e/ou multa; 
XVI - fazer propaganda de produtos farmacêuticos e produtos correlatos em 
promoções, ofertas, doações, ou por meio de concursos ou prêmios aos médicos, 
cirurgiões-dentistas, médicos veterinários ou quaisquer outros profissionais de saúde. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade e/ou multa; 
XVII - instalar ou fazer funcionar equipamentos inadequados, em número insuficiente, 
conforme definido em norma técnica, em precárias condições de funcionamento ou 
contrariando normas legais e regulamentos pertinentes em relação ao porte ou 
finalidade do estabelecimento prestador de serviços de assistência à saúde. 
Penalidade: advertência, interdição, apreensão, cancelamento de licença e/ou multa; 
XVIII - alterar o processo de fabricação dos produtos sujeitos a controle sanitário, 
modificar seus componentes, nome e demais elementos, sem a necessária autorização 
do órgão sanitário competente. 
Penalidade: prestação de serviços à comunidade, interdição, apreensão, inutilização, 
cancelamento de licença e/ou multa; 
XIX - deixar de implantar permanente programação de controle de infecção nos 
estabelecimentos de assistência à saúde, nos quais seja obrigatório programa de 
controle de infecção. 
Penalidade: multa, cancelamento de licença, interdição, intervenção; 
XX - realizar pesquisa clínica, de qualquer natureza, envolvendo os seres humanos, 
sem a autorização dos órgãos competentes. 
Penalidade: multa, cancelamento de licença, interdição, intervenção; 
XXI - deixar de remeter à autoridade sanitária competente, na forma solicitada, 
informações em saúde para fins de planejamento, correção finalística de atividades, 
monitorannento das condições de funcionamento de estabelecimentos, controle de 
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e elaboração de estatísticas 
de saúde. 

M
at

ér
ia

 P
L 

14
6/

20
16

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 15/04/2016 17:58:51.

 fls. 194



Penalidade: advertência, multa, cancelamento de licença, interdição, intervenção; 
XXII - deixar de notificar à autoridade sanitária competente doenças e agravos à saúde 
de notificação compulsória, inclusive acidentes de trabalho, doenças ou agravos à 
saúde relacionados ao trabalho, eventos adversos à saúde e doenças transmitidas por 
alimentos. 
Penalidade: advertência, multa, cancelamento de licença, interdição, intervenção; 
XXIII - transgredir outras normas legais federais, estaduais e municipais, destinadas à 
promoção, prevenção e proteção à saúde. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, interdição, apreensão, 
inutilização, suspensão de fabricação ou venda, cancelamento de licença, proibição de 
propaganda, intervenção e/ou multa; 
XXIV - descumprir atos emanados das autoridades sanitárias visando à aplicação da 
legislação pertinente à promoção, prevenção e proteção à saúde. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, interdição, apreensão, 
inutilização, suspensão de venda ou fabricação, cancelamento de licença, proibição de 
propaganda, intervenção e/ou multa; 
XXV - desacatar autoridade sanitária no exercício de suas funções. 
Penalidade: prestação de serviços à comunidade e/ou multa. 
CAPITULO VI 
PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS DAS 
INFRAÇÕES DE NATUREZA SANITÁRIA 
SEÇÃO I 
AUTO DE INFRAÇÃO 
Art. 130 - Quando constatadas irregularidades configuradas como infração sanitária 
neste Código, ou em outros diplomas legais vigentes, a autoridade sanitária 
competente lavrará de imediato os autos de infração. 
Parágrafo único - As infrações sanitárias serão apuradas em processo administrativo 
próprio, iniciado com o auto de infração, observados o rito e os prazos estabelecidos 
neste Código. 
Art. 131 - O auto de infração, a ser lavrado em 03 (três) vias, no mínimo, destinando-
se a primeira ao autuado, conterá: 
I - o nome da pessoa física ou denominação da pessoa jurídica autuada, especificando 
o seu ramo de atividade e endereço; 
II - o ato ou fato constitutivo da infração, o local, a hora e a data respectivos; 
III - a disposição legal ou regulamentar transgredida; 
IV - a indicação dodispositivo legal que comina a penalidade a que fica sujeito o 
infrator; 
V - a indicação do prazo de 10 (dez) dias para defesa ou impugnação do auto de 
infração; 
VI - o nome e o cargo legíveis da autoridade autuante e sua assinatura; 
VII - o nome, a identificação e a assinatura do autuado ou, na sua ausência, de seu 
representante legal ou preposto e, em caso de recusa, a consignação do fato pela 
autoridade autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possível. 
§ 1 0  - Na impossibilidade de ser dado conhecimento diretamente ao interessado, será 
ele cientificado do auto de infração por via postal, mediante carta registrada. 
§ 20  - Restando infrutífera, por qualquer motivo, a medida prevista no parágrafo 1 0  
deste artigo, a cientificação do interessado far-se-á por meio de edital a ser publicado 
uma única vez na imprensa oficial, considerando-se efetivada a notificação após 5 
(cinco) dias de sua publicação. 
Art. 132 - Configuram procedimento irregular de natureza grave a falsidade e a 
omissão dolosa no preenchimento dos autos de infração. 
Art. 133 - O não-cumprimento da obrigação subsistente, além da sua execução 
forçada, acarretará, após decisão irrecorrível, a imposição de multa diária, arbitrada de 
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acordo com os valores correspondentes à classificação da infração, sem prejuízo das 
demais penalidades previstas na legislação vigente. 
SEÇÃO II 
AUTO DE IMPOSIÇÃO DE PENALIDADE 
Art. 134 - O auto de imposição de penalidade deve ser lavrado pela autoridade 
competente, após decorrido o prazo estipulado pelo artigo 131, inciso V, ou 
imediatamente após a data do indeferimento da defesa, quando houver. 
§ 1 0  - Nos casos em que a infração exigir a ação pronta da autoridade sanitária para 
proteção da saúde pública, as penalidades de apreensão, de interdição e de inutilização 
devem ser aplicadas de imediato, sem prejuízo de outras eventualmente cabíveis. 
§ 20  - O auto de imposição de penalidade de apreensão, interdição ou inutilização, a 
que se refere o parágrafo 1 0  deste artigo, deve ser anexado ao auto de infração 
original, e, quando se tratar de produtos, acompanhado do termo respectivo, que 
especificará a sua natureza, quantidade e qualidade. 
Art. 135 - O auto de imposição de penalidade de multa, a ser lavrado em 3 (três) vias, 
no mínimo, destinando-se a primeira ao infrator, conterá: 
I - o nome da pessoa física ou jurídica e seu endereço; 
II - o número, a série e a data do auto de infração respectivo; 
III - o ato ou o fato constitutivo da infração e o local; 
IV - a disposição legal ou regulamentar infringida; 
V - a penalidade imposta e seu fundamento legal; 
VI - a indicação do prazo de 10 (dez) dias para interposição de recurso, contado da 
ciência do autuado; 
VII - a assinatura da autoridade autuante; 
VIII - a assinatura do autuado ou, na sua ausência, de seu representante legal ou 
preposto, e, em caso de recusa, a consignação dessa circunstância pela autoridade 
autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possível. 
Parágrafo único - Na impossibilidade de efetivação da providência a que se refere o 
inciso VIII deste artigo, observar-se-á o procedimento previsto nos parágrafos 1 0  e 20  
do artigo 131 deste Código. 
SEÇÃO III 
PROCESSAMENTO DAS MULTAS 
Art. 136 - Transcorrido o prazo fixado no inciso VI do artigo 135, sem que tenha 
havido interposição de recurso ou pagamento de multa, o infrator será notificado para 
recolhê-la no prazo de 30 (trinta) dias ao órgão arrecadador competente, sob pena de 
cobrança judicial. 
Art. 137 - Havendo interposição de recurso, o processo, após decisão denegatória 
definitiva, será restituído à autoridade autuante, para fins de lavratura da notificação 
de que trata o artigo 136. 
Parágrafo único - Não recolhida a multa no prazo de 30 (trinta) dias, o processo 
administrativo será encaminhado ao órgão competente para cobrança judicial. 
Art. 138 - O recolhimento das multas será feito na conta do Fundo Municipal de Saúde, 
mediante guia de recolhimento, que poderá ser fornecida, registrada e preenchida 
pelos órgãos municipais. 
SEÇÃO IV 
RECURSOS 
Art. 139 - O infrator poderá oferecer defesa ou impugnar o auto de infração no prazo 
de 10 (dez) dias, contados da data de sua cientificação, observado o disposto nos 
parágrafos 1 0  e 20  do artigo 131 deste Código. 
Art. 140 - A defesa ou impugnação será julgada e decidida pelo superior imediato do 
servidor autuante, ouvindo-se este preliminarmente. 
Parágrafo único - No procedimento previsto neste artigo, observar-se-ão os seguintes 
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prazos, contados da data do respectivo recebimento do processo: 
I - 5 (cinco) dias para a manifestação do servidor autuante; 
II - 10 (dez) dias para o julgamento e decisão da defesa ou impugnação pelo superior 
imediato. 
Art. 141 - Da imposição de penalidade, poderá o infrator recorrer à autoridade 
imediatamente superior, no prazo de 10 (dez) dias, contados de sua ciência. 
Parágrafo único - Da aplicação da penalidade de intervenção pelo Secretário Municipal 
da Saúde, caberá recurso ao Chefe do Poder Executivo, na forma da legislação em 
vigor, cuja decisão encerrará a instância administrativa. 
Art. 142 - Mantida a decisão cominatória, caberá recurso no prazo de 10 (dez) dias: 
I - à instância definida pelo órgão coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em 
Saúde, qualquer que seja a penalidade aplicada; 
II - das decisões da autoridade definida no inciso I deste artigo, ao Diretor do órgão 
coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em Saúde, quando se tratar de 
penalidade prevista nos incisos IV a XIII do artigo 118 ou de multa de valor 
correspondente ao previsto nos incisos II e III do artigo 121. 
Art. 143 - Os recursos serão decididos após a oitiva da autoridade autuante, a qual 
poderá propor a revisão ou manutenção da decisão anterior. 
Art. 144 - Os recursos só terão efeito suspensivo nos casos de imposição de multa. 
Art. 145 - O infrator tomará ciência das decisões proferidas nos recursos pelas 
autoridades sanitárias mediante publicação, na imprensa oficial, dos respectivos 
despachos. 
TÍTULO IX 
DISPOSIÇÕES FINAIS 
Art. 146 - As infrações às disposições legais de ordem sanitária prescrevem em 5 
(cinco) anos. 
g 1 0  - A prescrição interromper-se-á pela notificação ou qualquer outro ato da 
autoridade sanitária que objetive a sua apuração e conseqüente imposição de 
penalidade. 
g 2 0  - Não corre prazo prescricional enquanto houver processo administrativo 
pendente de decisão. 
Art. 147 - Os prazos previstos neste Código e nas pertinentes normas técnicas correm 
ininterruptamente. 
Art. 148 - Quando o autuado for analfabeto ou fisicamente incapacitado, o auto poderá 
ser assinado "a rogo" na presença de 02 (duas) testemunhas ou, na falta destas, 
deverá ser feita a ressalva pela autoridade autuante. 
Art. 149 - Os órgãos da Secretaria Municipal de Saúde, após decisão definitiva na 
esfera administrativa, farão publicar todas as penalidades aplicadas aos infratores da 
legislação sanitária. 
Art. 150 - O disposto neste Código deverá, na sua aplicação, ser compatibilizado com a 
legislação sanitária correlata vigente, prevalecendo sempre os parâmetros legais e 
técnico-científicos de proteção, promoção e preservação da saúde. 
Art. 151 - Na ausência de norma legal específica, prevista neste Código e nos demais 
diplomas federais e estaduais vigentes, a autoridade sanitária, fundamentada em 
documentos técnicos reconhecidos pela comunidade científica, poderá fazer exigências 
que assegurem o cumprimento do artigo 2 0  desta lei. 
Art. 152 - Os órgãos de vigilância em saúde, em articulação com os órgãos que atuam 
na área do meio ambiente, devem proceder à análise e manifestação a respeito dos 
planos de gerenciamento de resíduos sólidos de serviços de saúde, elaborados pelos 
estabelecimentos de assistência à saúde, com vistas à sua aprovação ou reprovação. 
g 1 0  - É de competência exclusiva dos órgãos de vigilância em saúde verificar se as 
condições propostas no plano de gerenciamento de resíduos sólidos de serviços de 
saúde aprovado estão sendo cumpridas pelos estabelecimentos de assistência à saúde. 
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§ 20  - Os órgãos de vigilância em saúde devem cooperar com os órgãos que atuam na 
área do meio ambiente, quando solicitada a participação de seu quadro de pessoal 
especializado. 
Art. 153 - O descumprimento das normas constantes da Lei no 10.309, de 22 de abril 
de 1987, caracteriza infração ao Código Sanitário ora instituído, aplicando-se as 
penalidades e os procedimentos administrativos nele previstos. 
Art. 154 - As despesas com a execução desta lei correrão por conta das dotações 
orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 
Art. 155 - Esta lei entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as Leis no 
10.153, de 7 de outubro de 1986, no 10.770, de 8 de novembro de 1989, no 11.728, 
de 22 de fevereiro de 1995, no 12.039, de 11 de abril de 1996, no 12.268, de 19 de 
dezembro de 1996, no 12.369, de 13 de junho de 1997, no 12.371, de 
13 de junho de 1997, no 13.456, de 26 de novembro de 2002, e no 12.580, de 31 de 
março de 1998, bem como os artigos 2 0 , 3o, 35, 36, 37, 38 e 39 da Lei no 10.309, de 
22 de abril de 1987. 
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 9 de janeiro de 2004, 450 0  da 
fundação de São Paulo. 
MARTA SUPLICY, PREFEITA 
LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretário dos Negócios Jurídicos 
LUÍS CARLOS FERNANDES AFONSO, Secretário de Finanças e Desenvolvimento 
Econômico 
GONZALO VECINA NETO, Secretário Municipal da Saúde 
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, aos 9 de janeiro de 2004. 
UBIRATAN DE PAULA SANTOS, Secretário do Governo Municipal - Substituto 
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Câmara Municipal de São Paulo 

Título: LEI No 14.450 22/06/2007 (ver documento) 

Sem revogação expressa 

Ementa: Institui o Programa de Combate à Venda Ilegal de Bebida Alcóolica e de Desestímulo ao seu 
Consumo por Crianças e Adolescentes, no âmbito do Município de São Paulo. 

Projeto: Projeto de Lei No 630/2006 (ver documento) 

Autor(es): Carlos Alberto Bezerra Junior 
Regulamentação: Decreto no 49.662/2008 - Regulamenta esta Lei. (ver documento) 

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

[ Back 

1/1 

• 

• 

http://intranet/ 
	

1/1 M
at

ér
ia

 P
L 

14
6/

20
16

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 15/04/2016 17:58:51.

 fls. 199



1.fvlo Salomão Nogueira 
RF 11.274 

LEI N 0  14.450, DE 22 DE JUNHO DE 2007 
(Projeto de Lei n 0  630/06, do Vereador Carlos Alberto Bezerra Jr. - PSDB) 

Institui o Programa de Combate à Venda Ilegal de Bebida Alcoólica e de Desestímulo 
ao seu Consumo por Crianças e Adolescentes, no âmbito do Município de São Paulo. 
GILBERTO KASSAB, Prefeito do Município de São Paulo, no uso das atribuições que lhe 
são conferidas por lei, faz saber que a Câmara Municipal, em sessão de 14 de junho de 
2007, decretou e eu promulgo a seguinte lei: 
Art. 1 0  Fica instituído o Programa de Combate à Venda Ilegal de Bebida Alcoólica e de 
Desestímulo ao seu Consumo por Crianças e Adolescentes, no âmbito do Município de 
São Paulo. 
§ 1° O Programa ora instituído objetiva a execução de um conjunto de normas e ações 
que contribuam, efetivamente, para diminuir o consumo de bebida alcoólica por 
adolescentes e jovens. 
§ 2° Para os efeitos desta lei, considera-se bebida alcoólica a bebida potável, com 
qualquer teor de álcool. 

DAS MEDIDAS REFERENTES AOS MERCADOS, SUPERMERCADOS, BARES, 
RESTAURANTES, LANCHONETES, PADARIAS, CASAS NOTURNAS, AMBULANTES E 
ESTABELECIMENTOS 
COMERCIAIS DE QUALQUER ESPÉCIE 

Art. 2° É proibida a venda de bebidas alcoólicas a menores de 18 (dezoito) anos pelos 
mercados, supermercados, bares, restaurantes, lanchonetes, padarias, casas noturnas, 
ambulantes e estabelecimentos comerciais de qualquer espécie. 
Art. 3 0  O descumprimento ao disposto no art. 2° desta lei sujeitará o estabelecimento 
infrator às seguintes penalidades: 
I - multa no valor de R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais), dobrada na 
reincidência; 
II - cassação da licença de funcionamento na ocorrência da terceira infração. 
Parágrafo único. Constatada a irregularidade, além das sanções previstas no "caput" 
deste artigo, a Administração Municipal deverá comunicar o fato ao Conselho Tutelar 
competente e ao Ministério Público, para a adoção das demais providências 
pertinentes. 
Art. 4° Os novos autos e alvarás de licença de funcionamento a serem expedidos para 
os estabelecimentos a que se refere o art. 2° desta lei deverão conter advertência com 
o seguinte teor: 
"A venda de bebida alcoólica para crianças e adolescentes sujeitará o infrator à pena 
de 2 (dois) a 4 (quatro) anos de detenção." 
Art. 5° Os bares, restaurantes, lanchonetes, padarias, casas noturnas e 
estabelecimentos congêneres deverão veicular, em seus impressos ou dependências, a 
seguinte advertência: 
"O álcool causa dependência e, em excesso, provoca males à saúde." 
Parágrafo único. O descumprinnento ao disposto no "caput" deste artigo sujeitará o 
estabelecimento infrator à multa no valor de R$ 1.500,00 (mil e quinhentos reais), 
dobrada a cada reincidência. 
Art. 60  No caso de haver consumação mínima exigida pelo estabelecimento, os cartões 
ou vouchers entregues para crianças e adolescentes deverão ser assim identificados 
com essa especificação e possuírem cor diferenciada dos demais. 
Parágrafo único. O descumprimento ao disposto neste artigo acarretará a aplicação de 
multa no valor de R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais), dobrada a cada 
reincidência. 
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DAS MEDIDAS DE CONSCIENTIZAÇÃO DA SOCIEDADE 
SOBRE OS RISCOS DO CONSUMO DE ÁLCOOL 
PELOS ADOLESCENTES E JOVENS 

Art. 7 0  Fica instituída a Semana Municipal contra o Alcoolismo, a ser realizada 
anualmente, no período de 19 a 26 de junho, com o objetivo de estimular a realização 
de atividades voltadas à diminuição do consumo do álcool e ao esclarecimento da 
sociedade quanto aos riscos e males por ele causados. 
§ 1 0  No período referido no "caput" deste artigo e periodicamente, durante o ano, 
serão realizadas palestras e seminários sobre o alcoolismo, tendo como público-alvo os 
alunos das escolas públicas municipais de ensino fundamental e médio, os jovens em 
geral, os pais e os proprietários de estabelecimentos que comercializam bebidas 
alcoólicas. 
§ 20  A Semana ora instituída será incluída no Calendário Oficial de Eventos do 
Município de São Paulo. 
Art. 8 0  Será realizado curso de prevenção ao alcoolismo para os Conselheiros Tutelares 
do Município de São Paulo, os quais poderão, a critério da Administração Municipal, ser 
incluídos nas atividades de capacitação técnico-científica dos professores da Rede 
Municipal de Ensino, a que se refere o Decreto no 42.216, de 23 de julho de 2002. 
Art. 9 0  Na formulação de estratégias e políticas de combate ao alcoolismo, o Executivo 
utilizará bancos de dados relativos a padrões de consumo de álcool por jovens, 
disponibilizados por instituições e entidades públicas e privadas especializadas. 
Art. 10. O Executivo deverá divulgar à população, inclusive por intermédio das 
mensagens institucionais veiculadas nos ônibus municipais, o Disque Viva Voz - 0800 
510 0015 - serviço gratuito de informações e orientações sobre o consumo indevido de 
álcool. 
Art. 11. Visando à execução desta lei e à realização das atividades nela previstas, o 
Executivo contará com a contribuição do Conselho Municipal de Políticas Públicas de 
Drogas e Álcool - COMUDA e o apoio das Secretarias Municipais da Saúde, de 
Educação e de Assistência e Desenvolvimento Social, podendo firmar convênios e 
parcerias com outras entidades governamentais e não-governamentais. 
Art. 12. O Executivo regulamentará esta lei, no que couber, no prazo de 90 (noventa) 
dias contados da data de sua publicação. 
Art. 13. As despesas decorrentes da execução desta lei correrão por conta das 
dotações orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 
Art. 14. Esta lei entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposições 
em contrário. 
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 22 de junho de 2007, 454 0  da 
fundação de São Paulo. 
GILBERTO KASSAB, PREFEITO 
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 22 de junho de 2007. 
CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretário do Governo Municipal 
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Total de referências : 

  

  

UvI Selorrillo Nogueira 
RE 11.274 

Título: LEI No 15.956 07/01/2014 (ver documento) 
Sem revogação expressa 

Ementa: Dispõe sobre a criação da Campanha Publicitária Educativa de Conscientização de que álcool é 
droga, e fixa outras providências. 

Projeto: Projeto de Lei No 503/2011 (ver documento) 
Autor(es): David Soares; Edir Sales; Floriano Pesaro; Marta Costa; Sandra Tadeu 
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oine 
=lroc. N°. 

i.ivia S810M40 Nogueira 
RF 11.274 

CÂMARA MUNICIPAL DE 

SÃO PAULO 
Secretaria de Docunientacão 

EgtOpe de Documentação de logistivo 

LEI N° 15.956, DE 7 DE JANEIRO DE 2014 

(Projeto de Lei n° 503/11, dos Vereadores David Soares - PSD, Edir Sales - PSD, 
Floriano Pesaro - PSDB, Marta Costa - PSD e Sandra Tadeu - DEMOCRATAS) 

Dispõe sobre a criação da Campanha Publicitária Educativa de 
Conscientização de que álcool é droga, e fixa outras providências. 

FERNANDO HADDAD, Prefeito do Município de São Paulo, no uso das atribuições que 
lhe são conferidas por lei, faz saber que a Câmara Municipal, em sessão de 12 de dezembro 
de 2013, decretou e eu promulgo a seguinte lei: 

Art. 1° Fica instituído no Município de São Paulo a Campanha Publicitária Educativa de 
Conscientização de que Álcool é Droga e Mata! 

Art. 2° A Campanha Publicitária Álcool é Droga e Mata! terá como objetivo fundamental 
a conscientização e informação ao público de que as bebidas alcoólicas comprovadamente têm 
efeitos similares aos das drogas no organismo do corpo humano e que a ingestão do produto 
pode ocasionar graves doenças e consequentemente a morte. 

Art. 3° A Campanha Publicitária Álcool é Droga e Mata! não tem prazo de extinção 
definido, devendo os órgãos competentes responsáveis pela sua execução sempre utilizarem 
da campanha para junto com as leis vigentes aprimorá-la e sempre torná-la dinâmica, de fácil 
entendimento pelo público com linguagem popular. 

Art. 4° As despesas decorrentes da execução desta lei correrão por conta das dotações 
orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposições em 
contrário. 

PREFEITURA DO MUNICiP10 DE SÃO PAULO, aos 7 de janeiro de 2014, 460° da 
fundação de São Paulo. 

FERNANDO HADDAD, PREFEITO 

ROBERTO NAMI GARIBE FILHO, Respondendo pelo cargo de Secretário do Governo 
Municipal 

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 7 de janeiro de 2014. 

Este texto não substitui o publicado nó Diário Oficiai da Cidade em 8101/2014, P. 3  c. 2-3  

Para informações sobre revogações ou alterações a esta norma, visite o site www.camara.sp.bov.br .  
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J roc. N°. 

tvia Salom o Nogueira 
RF 11.274 

CÂMARA MUNICIPAL DE 

SÃO PAULO 
SecretaraCed Pariamentw 
Secreta ,via deDoeurnentçã 

de Oocumerccccção do Le,gislativo 

PROJETO DE LEI 01-0014312015 do Vereador Eliseu Gabriel (PSB) 

"Proíbe vender, ofertar, fornecer, entregar clorofórmio, éter, anti-respingo de solda sem 
silicone, solvente de tinta, benzina, fenol, aos menores de 18 (dezoito) anos, no âmbito do 
município de São Paulo e dá outras providências. 

ACAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO 

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

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

Decreta: 

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

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

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

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

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

§ 1 °  Os avisos de proibição de que trata o inciso I deste artigo deverão ser afixados em 
número suficiente por todo o estabelecimento de modo a garantir sua total visibilidade. 

§ 2° Os proprietários ou responsáveis pelos estabelecimentos comerciais e seus 
empregados deverão exigir documento oficial de identidade, a fim de comprovar a maioridade 
do interessado e, em caso de recusa, deverão rejeitar a venda. 

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

M
at

ér
ia

 P
L 

14
6/

20
16

. N
ão

 fo
i p

os
sí

ve
l e

xt
ra

ir 
as

 in
fo

rm
aç

õe
s 

de
 a

ss
in

at
ur

as
 d

o 
ar

qu
iv

o 
m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
.

autuado em 15/04/2016 17:58:51.

 fls. 204



Este texto não substitui o publ. cedo noDiário Oficial 16/04/2015, 87 

Para informações sobre'este projeto, vi 
	

o si te 	 P,c1  

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

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

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

III - interdição. 

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

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

Art. 50  Em caso de descumprimento da sanção de interdição, ou de nova infração do 
disposto nesta lei, a municipalidade deverá proceder à instauração de processo para cassação 
da autorização de funcionamento no âmbito municipal. 

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

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

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

Sala das Sessões, às Comissões competentes." 

Câmara Municipal de São Paulo 
	

PL 0143/2015 
Secretaria de Documentação 

	
Página 2 de 2 

Disponibilizado pela Equipe de Documentação do Legislativo 
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Livla Salomão Nogueire 
RF 11.274 

-oina 
2 roc. No. 

111 

Este texto não subst 

Para informações sobre est projeto, visite o'.síte 	triara.som  

o publicado no Diário Oficial da Cidade em 15/04/2016, p. 149 

CAIARA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 
Secretaria Geral Parlamentar 
Secretaria de Documentação 

Equipe de Documentação do Legislativo 

PROJETO DE LEI 01-00145/2016 do Vereador Jonas Camisa Nova (DEM) 
"Dispões sobre a proibição de comercialização, fabricação, distribuição e utilização das 

buzinas de pressão à base de propanobutano e dá outras providências. 

Art. 1° - Ficam vedadas, no município de São Paulo, a fabricação, a comercialização, a 
distribuição e o uso, a qualquer título, de buzina de pressão à base de gás propanobutano, 
envasado em tubo de aerossol. 

Art. 2° - As infrações ao artigo 1° ficam sujeitas às seguintes sanções administrativas: 

I. Advertência por escrito; 

II. Multa de R$ 500,00; 

III. Suspensão das atividades do estabelecimento por até trinta dias; 

IV. Cassação da licença de funcionamento. 

§1° - Em caso de reincidência, a multa deverá ser aplicada em dobro. 

§2° - Todos os recipientes encontrados serão apreendidos e inutilizados. 

Art. 3° - As despesas decorrentes da execução desta lei correrão por conta das 
dotações orçamentárias próprias, suplementares se necessário. 

Art. 4° - O Poder Executivo regulamentará esta lei, no que couber, no prazo máximo de 
60 (sessenta) dias a contar da data de sua publicação. 

Art. 5° - Esta lei entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposições 
em contrário. 

Sala das Sessões, às Comissões competentes." 
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CÃILIARA MUNICIPAL DE 

SÃO PAULO 
Secretaria Geral Parlamentar 
Secretaria de Documentação 

Equipe de Documentação do Legislativo 

PROJETO DE LEI 01-00153/2016 do Vereador Gilson Barreto (PSDB) 

"Dispõe sobre a proibição da comercialização de buzina de pressão à base de gás 
propano butano, envasado em tubo de aerossol a menores de 18 (dezoito) anos e dá outras 
providências. 

A Câmara Municipal de São Paulo decreta: 

Art. 1° Fica proibido a comercialização de buzina de pressão à base de gás propano 
butano, envasado em tubo de aerossol a menores de 18 (dezoito) anos. 

Art. 2° O material citado no Art. 1° só poderá ser vendido a maiores de 18 (dezoito) 
anos, mediante apresentação de documento de identidade e atendendo ao disposto da 
Resolução - RDC n°345/2005 (Regulamento Técnico para os produtos colas, "thinner" e 
adesivos que contenham substâncias inalantes capazes de promover depressão na atividade 
do sistema nervoso central (SNC) e que apresentem potencial de abuso que pode 
desencadear a auto-administração). 

Art. 30  O descumprimento ao disposto no art. 2° desta lei sujeitará o estabelecimento 
infrator às seguintes penalidades: 

I - multa no valor de R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais), dobrada na 
reincidência; 

II - cassação da licença de funcionamento na ocorrência da terceira infração. 

Parágrafo único. Constatada a irregularidade, além das sanções previstas no "caput" 
deste artigo, a Administração Municipal deverá comunicar o fato ao Conselho Tutelar 
competente e ao Ministério Público, para a adoção das demais providências pertinentes. 

Art. 40  O valor das multas previstas no artigo 3° desta lei deverá ser reajustado 
anualmente pela variação do índice de Preços ao Consumidor Amplo - IPCA, apurado pelo 
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística - IBGE, acumulada no exercício anterior, sendo 
que, no caso de extinção desse índice, será adotado outro criado por legislação federal e que 
reflita a perda do poder aquisitivo da moeda. 

Art. 5° Esta lei será regulamentada pelo Poder Executivo, no que couber, no prazo 
máximo de 60(sessenta) dias, contado de sua publicação. 

Art. 6° As despesas decorrentes da execução desta lei correrão por conta de dotações 
orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Sala das Sessões, às Comissões competentes." 
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CAIARA MUNICIPAL DE 

C  40 PAULO 
PAR 
1237/2016  

PARECER 	 UA COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO, JUSTIÇA E 
LEGISLAÇÃO PARTICIPATIVA SOBRE PROJETO DE LEI N° 0146/16. 

Trata-se de projeto de lei, de iniciativa do Nobre Vereador Souza Santos, que proíbe a 

comercialização, distribuição e o uso, a qualquer título, de buzina de pressão à base 

de gás propanobutano, envasado em tubo de aerosol, e dá outras providências. 

• 	
A justificativa menciona que o acionamento da popularmente chamada "buzina da 

alegria" pode provocar danos auditivos, sendo que, os gases que a compõem, caso 

inalados, podem provocar sérios prejuízos à saúde, inclusive danos hepáticos e à 

medula óssea. 

A proposta possui aptidão para prosseguir em tramitação, conforme passaremos a 

expor doravante. 

O projeto pode prosperar, eis que de acordo com a Constituição Federal, podem 

legislar concorrentemente sobre a proteção e a defesa da saúde a União, os Estados, 

Distrito Federal e também o Município, para suplementar a legislação federal e 

estadual, dentro dos limites do predominante interesse local (arts. 24, inciso XII c/c art. 

• 	30, incisos 1 e II, da Constituição Federal). 

Também o art. 23, inciso II, da Carta Magna, determina que é competência comum da 

União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios, cuidar da saúde e 

assistência pública. 

Por fim, na órbita municipal, o art. 213, da Lei Orgânica, prevê a atribuição do 

Município de garantir o direito à saúde mediante políticas que visem ao bem estar 

físico, mental e social do indivíduo e da coletividade, a busca da eliminação do risco 

de doenças e outros agravos, abrangendo o ambiente natural, os locais públicos e de 

trabalho. 

RELCOM 
Palácio Anchieta Viaduto Jacarei, 100 São Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 6824-4000 www 	1268/2016 

p10146-16. R 

p10146-16 
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CAIARA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 
p10146-16 

No tocante à matéria, o Supremo Tribunal Federal ao analisar a ADI n° 3.937, a qual 

desafiava a constitucionalidade da Lei Estadual n° 12.684/07, que versava sobre a 

proibição de uso de qualquer produto contendo a substância amianto, entendeu, por 

maioria de seus membros, ser ela constitucional, pelo fato da mesma estar em 

conformidade com o princípio constitucional da proteção à saúde. 

• 	Nesse julgamento, o voto do Ministro Lewandowski afirmou a posição de que, em 

matérias que envolvam a defesa de saúde pública e questões ambientais, nada 

impede que a legislação estadual e municipal sejam mais protetivas do que a 

legislação federal, in verbis: 

Em matéria de proteção à saúde, de defesa do meio ambiente, como já foi 
afirmado aqui, a competência legislativa é concorrente, a teor do art. 24, VI e 
XII, de nossa Constituição Federal. De outra parte também,  a proteção à 
saúde conforme estabelece o art. 196 da Carta Magna, é de competência  do 
Estado, do Estado genericamente compreendido. Portanto, não é apenas da 
União, mas também dos Estados-membros, do Distrito Federal e dos 
Municípios.  

Como argumento final, tenho defendido não apenas em sede acadêmica, mas 
também em algumas decisões que proferi já na corte estadual a qual pertenci, 
como também tive oportunidade de manifestar esse entendimento nesta 
Suprema Corte, no sentido de que, em matéria de proteção ao meio ambiente 
e em matéria de defesa da saúde pública, nada impede que a legislação 
estadual e a legislação municipal sejam mais restritivas do que a legislação 
da União e a legislação do próprio Estado, em se tratando dos municípios.  
(ADI 3.937-MC/SP) (grifamos) 

Dessa forma, amparada está a iniciativa do Poder Legislativo, ainda mais se 

considerarmos que o bem jurídico protegido, qual seja, a saúde, é reconhecido e 

amparado constitucionalmente como direito de todos (art. 196 da Constituição 

Federal), cuja manutenção é necessária para a salvaguarda de outro direito básico do 

ser humano que é a vida (art. 50 , "caput", da Constituição Federal). Aliás, a 

essencialidade de tais garantias para o homem faz com que sejam priorizadas mesmo 

quando em conflito com outros princípios insertos na Carta Magna. 

Palácio Anchieta Viaduto Jacarei, 100 São Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 6824-4000 www.camara.sp.gov.br  
p10146-16. R 
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CAIARA MUNICIPAL DE 

SA0 PAULO 
p10146-16 

Para agregar efetividade à norma, há previsão, ainda, de atuação repressiva que, por 

sua vez, consubstancia-se na fiscalização das atividades e bens sujeitos ao controle 

da Administração, com a possibilidade de ser lavrado auto de infração pela autoridade 

competente, quando da verificação de eventual irregularidade. 

Nesse diapasão, entende-se que o efetivo exercício do poder de polícia reclama, a 

4110 princípio, medidas legislativas que servirão de base para uma futura atuação concreta 

da Administração nessa condição, razão pela qual é comum afirmar que a polícia 

administrativa se desdobra em uma competência legislativa e uma competência 

administrativa, como entende, também, Marçal Justen Filho (In Curso de Direito 

Administrativo. 3a edição. São Paulo: Saraiva, 2008, pág. 469), nesses termos: 

O chamado poder de polícia se traduz, em princípio, em uma 

competência legislativa. [...] Até se poderia aludir a um poder de 

polícia legislativo para indicar essa manifestação da atuação dos 

órgãos integrantes do Poder Legislativo, em que a característica 

fundamental consiste na instituição de restrições à autonomia privada 

na fruição da liberdade e da propriedade, caracterizando-se pela • imposição de deveres e obrigações de abstenção e de ação. 

Usualmente, a lei dispõe sobre a estrutura essencial das medidas de 

poder de polícia e atribui à Administração Pública competência para 

promover a sua concretização. (grifamos) 

Verifica-se, pois, manifestação da competência legislativa atinente ao poder de polícia 

para fixar restrições às atividades econômicas desenvolvidas por estabelecimentos 

localizados neste Município, considerando, inclusive, que a atuação concreta da 

Administração sobre direitos individuais deve estar delineada na lei, por força do 

princípio da legalidade. 
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CÂMARA MUNICIPAL DE 

SÃO PAULO 
p10146-16 

Por se tratar de matéria sujeita ao quorum de maioria simples para deliberação, é 

dispensada a votação em Plenário, cabendo tal prerrogativa às Comissões 

Permanentes, na forma do art. 46, X, do Regimento Interno desta Casa. 

PELA LEGALIDADE. 

4111 	Todavia, a fim de adequar o presente projeto de lei à melhor técnica de elaboração 

legislativa, sugerimos o seguinte substitutivo: 

SUBSTITUTIVO N° 	 DA COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO, JUSTIÇA E 
LEGISLAÇÃO PARTICIPATIVA AO PROJETO DE LEI N° 0146/16. 

Proíbe a fabricação, a comercialização, 
distribuição e o uso, a qualquer título, de 
buzina de pressão à base de gás 
propanobutano, envasado em tubo de 
aerosol, e dá outras providências. 

A Câmara Municipal de São Paulo DECRETA: 

Art. 1° Fica proibida, no Município de São Paulo, a fabricação, comercialização, 

distribuição e o uso, a qualquer título, de buzina de pressão à base de gás 

propanobutano, envasado em tubo de aerossol. 

Art. 2° O descumprimento da regra prevista no artigo 1° acarreta a aplicação das 

seguintes sanções administrativas: 

I - advertência; 

II - suspensão das atividades do estabelecimento por até trinta dias; 
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SAO PAU LO • 

p10146-I6 

III - cassação da licença de funcionamento. 

Parágrafo Único. Todos os recipientes encontrados serão apreendidos e inutilizados. 

Art. 3° As despesas decorrentes da execução desta lei correrão por conta de dotações 

orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 

Art 4° Esta lei entra em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposições 

em contrário. 

Sala da Comissão de Constituição, Justiça e Legislação Participativa, em 29 /4  1/6  
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ÂWRA MUNICIPAL DE 

SA0 PAULO 

RDS REQUERIMENTO 

Palha n o  425 	ar  frac 
01  - 	/2.: 

func 

MIS de Olhara Lanalie 
TIOS Aciminisfrao 

AF 11.226 

269/2017 

Senhor Presidente, 

REQUEIRO, nos termos do artigo 275, parágrafo 

22, do Regimento Interno, o retorno à tramitação das proposições 

elencadas a seguir: PL 432/2010, 351/2009, 170/2010, 139/2010, 

140/2010, 77/2011, 79/2011, 80/2011, 81/2011, 83/2011, 86/2011, 

121/2016, 146/2016, 155/2016, 169/2016, 170/2016, 75/2011, todos de 

autoria do VEREADOR SOUZA SANTOS. 

Sala das Sessões, 08 de março de 2017. 
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CÂMARA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 
Z  Papel para informação, rubr 	 4icado como folha n° 

01_ 014 ip 	21.£ 	05 'ao A q. do processo n° 	  de 20 	 

mai as Mein taro' 
Mito Aãosinberet 

RF 11.226 

14/03/2017 

•••""- 4000 

CALEARI 
E 	dtrole do Processo Legislativo 

P 22 

À SGP.-22 

Sr. Supervisor, 

Conforme solicitado pelo RDS n°269/2017, segue o presente expediente para 

volta à tramitação. 

15/03/2017 

UBIRAJARA DEËARlAjESTES FILHO 
Supervisar da Equipe de Arquivo Geral 

SGP 33 

(a) 

À SGP.33 

Sr. Supervisor, 

Encaminho o presente requerimento para as providências pertinentes. 
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Folha n° j_12—S-1—de  
Processo n001  

ar 
a Moreira Maria 

P-12 R 

PAH 

261/2017 

CÂMARA MUNICIPAL DE 

SÃO PAULO 
PL 146/2016 

PARECER N° 	 DA COMISSÃO DE TRÂNSITO, TRANSPORTE, 
ATIVIDADE ECONÔMICA, TURISMO, LAZER E GASTRONOMIA SOBRE O 
PROJETO DE DECRETO LEI N° 146/2016. 

O presente projeto de lei, de autoria do nobre Vereador Souza Santos, proíbe a 

fabricação, a comercialização, distribuição e o uso, a qualquer titulo, de buzina de pressão à 

base de gás propanobutano, envasado em tubo de aerosol, e dá outras providências. 

De acordo com a propositura, o descumprimento ao estabelecido no projeto de 

lei acarretará as seguintes sanções administrativas: 

I – advertência; 

II – suspensão das atividades do estabelecimento por até trinta dias; 

III – cassação da licença de funcionamento. 

Em sua justificativa, o Autor argumenta que as chamadas "buzinas da alegria" 

podem lesar o aparelho auditivo, além de causar sensações de euforia, excitação 

psicomotora e desorientação espacial, se inalados os seus gases. Também podem causar 

dano hepático e à medula óssea, além de problemas psicomotores. 

Nesse sentido, o presente projeto de lei visa proteger a vida dos nossos jovens 

de ameaças ou problemás relacionados à compra, manuseio e uso de produtos que causam 

grande dano à saúde. 

A Comissão de Constituição, Justiça e Legislação Participativa manifestou-se 

pela LEGALIDADE da propositura na forma do SUBSTITUTIVO apresentado a fim de 

adequar o projeto de lei â melhor técnica de elaboração legislativa. 

O Setor de Pesquisa, Assessoria e Análise Prévia constatou a existência de mais 

dois projetos de lei com a mesma temática: 

• O PL 153/16, de autoria do Vereador Gilson Barreto, que apenas proíbe a 

venda de buzina de pressão a menores de 18 anos; e, 

• O PL 145/16, de autoria do Vereador Jonas Camisa Nova, diferenciando-se 

do presente projeto de lei apenas na existência de multa no caso de 

descumprimento da vedação. 

HELUUM 
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CAM,AAA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 

Folha  

Processo 	egit 
Mar 	 a 

R 

PL 146/2016 

De acordo com Zila van der Meer Sanchez, pesquisadora do Centro Brasileiro de 

Informações sobre Drogas Psicotrópicas (Cebrid), muito jovens utilizam diferentes aerossóis 

— como o gás de buzina ou o anti respingo de solda (produto encontrado em lojas de 

material de construção) — em busca de um efeito alucinógeno. (fonte: Revista Veja. 

Disponível em: < http://veja. a  bril. com  . brisa ude/gas-de-buzina-te m-efe ito-entorpecente/>. 

Consultado em: 11/08/2016): 

"Esses aerossóis causam uma alucinação sonora, e ás vezes visual, de 

efeito rápido. Como são gases inaláveis, entram pelo pulmão e chegam ao 

cérebro em apenas alguns segundos. Mas assim como seu efeito vem 

rápido, ele passa rápido. Em busca de um efeito maior, muitos jovens inalam 

uma quantidade muito grande da substância em um curto período de tempo 

o que não dá ao organismo tempo de metabolizar e excretar o composto". 

Assim como o álcool, o gás age deprimindo o sistema nervoso central. 

Quando consumido em grande quantidade pode causar um colapso do 

sistema respiratório e cardiovascular, levando a morte por parada cardíaca 

ou respiratória. Segundo Zila, o grande problema ê que, como acontece com 

outras drogas, não ê possível prever quem será mais vulnerável. "A 

quantidade que causa overdose vai depender do organismo e da 

predisposição de cada um Por exemplo, pessoas com problemas cardíacos 

ou respiratórios terão uma vulnerabilidade muito maior aos efeitos da 

substância", afirma. 

Vale ressaltar que vários jovens vieram a óbito em diversas cidades depois de 

inalarem o gás de buzina. 

Tendo em vista o exposto acima, quanto ao mérito, a Comissão de Trânsito, 

Transporte, Atividade Econômica, Turismo, Lazer e Gastronomia manifesta-se FAVORÁVEL 

â aprovação do projeto de lei, nos termos do Substitutivo apresentando pela Comissão de 

Constituição, Justiça e Legislação Participativa 
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Sala da Comissão de Trânsito, Transporte, Atividade Econômica, Turismo Lazer 

e Gastronomia, em 16}fOLI 701/ 
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