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

Promovente:

Ver. SOUZA SANTOS (PRB)

Ementa:

PROIBE A FABRICAGCAO, A COMER_CIALIZACAO, ’DISTRIBUICAO E O USO, A QUALQUER
TITULO, DE BUZINA DE PRESSAO A BASE DE GAS PROPANOBUTANO, ENVASADO EM
TUBO DE AEROSSOL, NO MUNICIPIO DE SAO PAULO E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.
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CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

PL
PROJETO DE LEI N. 146/2016

“‘Proibe a fabricagdo, a comercializagao,
distribuicdo e o uso, a qualquer titulo, de
buzina de pressdo a base de gas
propanobutano, envasado em tubo de
aerossol, no Municipio de Sao Paulo e da
outras providéncias”. '

A Camara Municipal de Sao Paulo DECRETA:

Art. 1° - Fica proibida, no Municipio de Sao Paulo, a fabricagao, éi._cpme_rc‘ializagéo, a
distribuicdo e o uso, a qualquer titulo, de buzina de pressdo a base de gas
propanobutano, envasado em tubo de aerossol.

- Protocolo Letislative - S&P.2

Art. 2° - As infracbes ao artigo 1° ficam sujeitas as seguintes sancgoes
administrativas:

| - adverténcia por escrito;
Il - suspensao das atividades do estabelecimento por até trinta dias;

IIl - cassagédo da licenga de funcionamento.

11:44 83/84/2016 813757
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Paragrafo Primeiro — Todos os recipientes encontrados serdo apreendidos e
inutilizados.

Art. 3° - As despesas decorrentes da execugdo desta Lei correrdo por conta de
dotagdes orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 4° - Esta lei entrara em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as

disposigdes em contrario. /

Sala das $essd s,/
P

SOUZA SANTOS
Vereador
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CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

JUSTIFICATIVA

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

As chamadas “buzinas da alegria”, sdo artefatos embasados em latas que
contem a combinag¢ao dos gases butano e propano, expelida sob pressao, passando
por uma valvula capaz de produzir um intenso ruido, amplificado por uma corneta.

O uso dessa buzina pode lesar o aparelho auditivo, além de causar, se
inalados seus gases, em fase inicial provocam sensacdes de euforia, excitagdo
psicomotora e desorientagdo espacial. Também pode causar dano hepatico e a
medula 6ssea, além de problemas psicomotores.

Diante o exposto, solicito aos Nobres Pares colaboragéo para a aprovagéo do

presente projeto.
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PRESIDENTE

A Procuradoria — Setor de Pesquisa e Assessoria de Analise Prévia das Proposituras

Efetuada a autuacéo, encaminho os presentes autos para prosseguimento.
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CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

PROCURADORIA
SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANALISE PREVIA
PL N° 146/16
Realizada a pesquisa legislativa, a respeito do assunto foi localizado o seguinte:

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

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

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

- Lei Federal n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infracoes a legislacao
sanitaria federal, estabelece as san¢des respectivas, e da outras providéncias;

- Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢des
para a promogao, protecado e recuperacao da saude, a organizacgdo e o funcionamento
dos servigos correspondentes, e da outras providéncias;

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

- Lei Federal n® 11.343, de 23 de agosto de 2006, que institui o Sistema Nacional de
Politicas Publicas sobre Drogas — Sisnad; prescreve medidas para prevencédo do uso
indevido, atencdo e reinsercao social de usuarios e dependentes de drogas;
estabelece normas para repressao a producdo ndo autorizada e ao trafico ilicito de
drogas; define crimes e da outras providéncias;

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

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

- Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998, do Secretario de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude, que aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial;

Palacio Anchieta  Viaduto Jacaref, 100 S&o Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br
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- Resolucao da Diretoria Colegiada da ANVISA — RDC n° 37, de 37 de julho de 2012,
que dispée sobre a atualizacdo do Anexo |, Listas de Substancias Entorpecentes,
Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial, da Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, e da outras providéncias;

- Lei Organica do Municipio — cépia parcial;

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

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

- Lei Municipal n° 13.210, de 13 de novembro de 2001, que dispSe sobre a
obrigatoriedade da aplicagdo do Programa de Educagdo Especifica Contra os Males
do Fumo, do Alcool e das Drogas, em todas as Escolas Publicas de Ensino
Fundamental, da Rede Municipal de Ensino de Sao Paulo;

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

- Lei Municipal n°® 13.534, de 19 de marco de 2003, que dispde sobre a instalacdo, no
ambito do Municipio, de Programa de Prevencdo e Orientagdo contra o Uso de
Entorpecentes;

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

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

- Lei Municipal n° 15.956, de 7 de janeiro de 2014, que dispde sobre a criagdo da
Campanha Publicitaria Educativa de Conscientizacdo de que alcool é droga, e fixa
outras providéncias;

- PL 390/11, que veda a comercializacdo, em um raio de 500 (quinhentos) metros de
distancia de estabelecimentos escolares, de colas, cujos componentes possam causar
dependéncia fisica ou psiquica ainda que por utilizacdo indevida, e da outras
providéncias.

- PL 145/16, que dispde sobre a proibicdo de comercializagio, fabricacéo, distribuigéo
e utilizacdo das buzinas de press3o & base de propanobutano e da outras
providéncias;
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- PL 153/16, que dispde sobre a proibicdo da comercializacao de buzina de presséo a
base de gas propano butano, envasado em tubo de aerossol a menores de 18 danos e
da outras providéncias.

Cépia(s) do(s) texto(s) normativo(s) acima indicado(s) acompanha(m) a presente
informacao.

A pesquisa constatou a existéncia de mais dois PLs com a mesma tematica. Com
efeito, o PL 153/16 apenas proibe a venda de buzina de pressio a menores de 18
anos, o PL 145/16, diferente do PL em questao prevé a existéncia de multa para o
descumprimento da vedacao, enquanto o PL em analise apenas prevé a adverténcia,
suspenséo das atividades do estabelecimento por até trinta dias e a cassacéo da
licenga de funcionamento, desta forma nao incide o previsto no inciso IV, do art. 212
do Regimento Interno.

A Comissao de Constituicso, Justica e Legislacdo Participativa, conforme despacho do
Sr. Presidente de fls. 03.

Sao Paulo, 09 de maio de 2016.

//

JuIi‘é“na)T 7

hnd devon T Eberlin
Procuradora Legislativa
OAB/SP 232.414

Christian%bib

Procuradora Supervisora do Setor de Pesquisa e Analise Prévia
OAB/SP 244.472
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LEI N° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973.

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

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

CAPITULO | - Disposi¢ées Preliminares

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

Art. 2° - As disposigdes desta Lei abrangem as unidades congéneres que integram o servigo publico civil e
‘mhtar da administragéo direta e indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Teritdrios e dos

Municipios e demais entidades paraestatais, no que concemne aos conceitos, definicdes e responsabilidade
técnica.

Art. 3° - Aplica-se o disposto nesta Lei as unidades de dispensagao das instituigées de carater filantrépico
ou beneficente, sem fins lucrativos.

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

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

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

rquivo rigrado do ECM.

IV - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujcs
.uso ou aplicagéo esteja ligado a defesa e prote¢do da salde individual ou coletiva, a higiene pessoal ou dt—;"J
ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dletétncosh

ura

oticos, de acustica médica, odontoldgicos e veterinarios; 5
@

V - Orgéo sanitario competente - érgdo de fiscalizagdo do Ministério da Salde, dos Estados, do Distritdﬁ
Federal, dos Territérios e dos Municipios; o
(]

=]

O

VI - Laboratdrio oficial - o laboratério do Ministério da Saude ou congénere da Unido, dos Estados, dog
Distrito Federal e dos Temitdrios, com competéncia delegada através de convénio ou credenciamento, destlnang
a analise de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e comelatos;

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

ivel extPair as in

VIl - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que exerga como atividade pnnc;pal!ﬁ
ou subsidiaria o comércio, venda, fornecimento e distribuicdo de drogas, medicamentos, insumos farmaceutlcosn-
e comelatos, equiparando-se a mesma, para os efeitos desta Lei, as unidades dos orgaos da admmlstragao-
direta ou indireta, federal, estadual, do Distrito Federal, dos Territérios, dos Municipios e entidades paraestata|sw
incumbidas de servigos correspondentes

£8/2016. N

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

Matéria PL 1
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X - Farmécia - estabelecimento de manipulagédo de formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogg§; 10
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagdo e o de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

Xl‘j'-QD'r'ogan'a - estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

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

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

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

XV - Dispensacéo - ato de fomecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, a titulo remunerado ou nao;

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

XVII - Produto dietético - produto tecnicamente elaborado para atender as necessidades dietéticas de
pessoas em condigdes fisioldgicas especiais.

ormacoes
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XVIII - Supemmercado - estabelecimento que comercializa, mediante auto-servigo, grande variedade de
mercadorias, em especial produtos alimenticios em geral e produtos de higiene e limpeza; (Reda¢ido dada pela
Lei n° 9.069 de 1995)

s‘

XIX - Armazém e empério - estabelecimento que comercializa, no atacado ou no varejo, grande vanedadeu

de mercadorias e, de mado especial, géneros alimenticios e produtos de higiene e limpeza; (Redacao dada gelas
Lei n° 9.069 de 1995)

igrad

XX - Loja de conveniéncia e "drugstore" - estabelecimento que, mediante auto-servigo ou néo, comercuahzaﬁ
diversas mercadorias, com énfase para aquelas de primeira necessidade, dentre as quais alimentos em geral;3
produtos de higiene e limpeza e apetrechos domésticos, podendo funcionar em qualquer periodo do dia e dag

noite, inclusive nos domingos e feriados; (Redacdo dada pela Lei n° 9.069 de 1995)
CAPITULO Il - Do Comércio Farmacéutico

[o]

tur,

assina

Art. 5° - O comércio de drogas, medicamentos e de insumos farmacéuticos é privativo das empresas e dos
estabelecimentos definidos nesta Lei.

§ 1° - O comércio de determinados correlatos, tais como, aparelhos e acessdrios, produtos utilizados par:
fins diagndsticos e analiticos, odontolégicos, veterinarios, de higiene pessoal ou de ambiente, cosméticos
perfumes, exercido por estabelecimentos especializados, podera ser extensivo as farméacias e drogarias,
observado o disposto em lei federal e na supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios.

ﬁn%ées de

info

§ 2° - A venda de produtos dietéticos sera realizada nos estabelecimentos de dispensagéo e, desde qu
nao contenham substancias medicamentosas, pelos do comeércio fixo.

i
©
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Art. 6° - A dispensacao de medicamentos é privativa de: fls. 16
~ a) farmécia;
b) drogaria;

c) posto de medicamento e unidade volante;

d) dispensario de medicamentos.

Paragrafo Unico. Para atendimento exclusivo a seus usuarios, os estabelecimentos hoteleiros e similares
poderdo dispor de medicamentos anddinos, que n&do dependam de receita médica, observada a relagdo

elaborada pelo 6rgao sanitario federal.

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

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

CAPITULO lIl - Da Farmacia Homeopatica

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

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

Paragrafo Gnico. A manipulagdo de medicamentos homeopaticos ndo constantes das farmacopéias ou dos
formularios homeopaticos depende de aprovagio do 6rgao sanitario federal.

Art. 11 - O Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia baixara instrugdes sobre 0 receituanog
utensilios, equipamentos e relagédo do estoque minimo de produtos homeopaticos.

",

Art. 12 - E permitido as farmacias homeopaticas manter segbes de vendas de correlatos e d
medicamentos ndo homeopaticos quando apresentados em suas embalagens originais.

[V
0 arqufdo migradb do EC

Art. 13 - Dependera da receita médica a dispensacdo de medicamentos homeopaticos, cuja concentrag
de substancia ativa corresponda as doses maximas farmacologicamente estabelecidas.

Art. 14 - Nas localidades desprovidas de farmacia homeopatica, podera ser autonzado o funcionamento d
posto de medicamentos homeopaticos ou a dispensaczo dos produtos em farmécia alopatica.

CAPITULO IV - Da Assisténcia e Responsabilidade Técnicas

Art. 15 - A farmacia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsavel, inscrito n
Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

nﬂormagé& de assinatu

§ 1° - A presenga do técnico responsavel sera obrigatoria durante todo o horario de funcionamento d

estabelecimento. @
5

§ 2° - Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo manter técnico responsavel substituto, para s
casos de impedimento ou auséncia do titular. 3
2

[7]

§ 3° - Em raz&o do interesse publico, caracterizada a necessidade da existéncia de farmacia ou drogaria, e§_

na falta do farmacéutico, o 6rgdo sanitario de fiscalizacdo local licenciaréd os estabelecimentos sob ag
responsabilidade técnica de pratico de farmacia, oficial de farmacia ou outro, igualmente inscrito no Conselhog
Regional de Farmacia, na forma da lei.

Art. 16 - A responsabilidade técnica do estabelecimento serd comprovada por declaracdo de firm
individual, pelos estatutos ou contrato social, ou pelo contrato de trabalho do profissional responséavel.

PL 14612016. N
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§ 1° - Cessada a assisténcia técnica pelo término ou alteragéo da declaracao de firma individual, contratos

Maté
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social ou estatutos da pessoa juridica ou pela rescisédo do contrato de trabalho, o profissional respondera peleg. 17
atos praticados durante o periodo em que deu assisténcia ao estabelecimento.
Foing e U
§ 2° - A responsabilidade referida no § anterior substituira pelo prazo de um ano artipfaigd
s0Ocio ou empregado cesse o vinculo com a empresa.

Livia Saiomao Nogualm

Art. 17 - Somente sera permitido o funcionamento de farmacia e drogaria sem a a551stenC|a dzo técnico
responsavel, ou do seu substituto, pelo prazo de até trinta dias, periodo em que ndo serdo aviadas férmulas
magistrais ou oficiais nem vendidos medicamentos sujeitos a regime especial de controle.

Art. 18 - E facultado & farmécia ou drogaria manter servigo de atendimento ao pUblico para aplicagéo de
injecOes a cargo de técnico habilitado, observada a prescrigao médica.

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

§ 2° - A farmacia podera manter laboratério de andlises clinicas, desde que em dependéncia distinta e
separada, e sob a responsabilidade técnica do farmacéutico bioguimico.

Art. 19 - Ndo dependerdo de assisténcia técnica e responsabilidade profissional o posto de medicamentos§

a unidade volante e 0 supermercado, 0 armazém e o0 emporio, a loja de conveniéncia e a "drugstore”. (Redagagﬂ
dada pela Lei n° 9.069 de 1995)

QMatéria
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Art. 20 - A cada farmacéutico serd permitido exercer a diregao técnica de, no maximo, duas farméci§§; 18
sendo uma comercial e uma hospitalar.

CAPITULO V - Do Licenciamento
“Art. 21 - O comeércio, a dispensagéo, a representagdo ou distribuicdo e a importagdo ou exportagdo de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera exercido somente por empresas e
estabelecimentos licenciados peio 6rgao sanitano competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territénrios,
em conformidade com a legislagéo supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as disposi¢des desta Lei.
Art. 22 - O pedido da liceng¢a sera instruido com:
a) prova de constituigado da empresa;
b) prova de relagao contratual entre a empresa e seu responséavel técnico, quando for o caso;
¢) prova de habilitagdo legal do responsavel técnico, expedida pelo Conselho Regional de Farmacia.
Ant. 23 - S30 condigbes para a licenga:

a) localizag&o conveniente, sob o aspecto sanitario;

b) instalagdes independentes e equipamentos que a satisfagam aos requisitos técnicos adequados z.
manipulagio e comercializagdo pretendidas;

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

Paragrafo Gnico. A legislagao supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Temitorios podera reduzir as
exigéncias sobre a instalagdo e equipamentos, para o licenciamento de estabelecimentos destinados &
assisténcia farmacéutica no perimetro suburbano e zona rural.

Art. 24 - Alicenga, para funcionamento do estabelecimento, sera expedida apds verificagao da observanci
das condig¢des fixadas nesta Lei e na legislagao supletiva.

Yo migrado do EEM.

Art. 25. A licenga tera sua validade fixada em regulamentagao especifica pela autoridade sanitéaria local, d
acordo com o risco sanitanio das atividades desenvolvidas pelos estabelecimentos, e podera ser revalidada po

periodos iguais e sucessivos. {Redacéo dada pela Lei n® 13.097, de 2015)

‘o arqu

Paragrafo Gnico. A revalidagéo de licenga devera ser requerida nos primeiros 120 (cento e vinte) dias de

cada exercicio. {Redacao dada pela Lei n® 6.318, de 1875)

Art. 25-A. Os requisitos e procedimentos para registro, ou notificagdo, e comercializagéo de produtos
sujeitos & vigilancia sanitaria considerados de uso tradicional seréo regulamentados por ato especifico da

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. {Incluido pela Lei n° 13.097, de 2015)

Art. 25-B. A transferéncia de titularidade do registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitana ficag
condicionada ao pagamento da diferenca, a maior, do valor da taxa de fiscalizag&o sanitaria. (Incluido pefa®
Lei n° 13.097. de 2015) |

%air as informacgoes de assinat

. ’ v goa ~ . - ~ Q

Art. 26 - A revalidagdo somente serd concedida apés a verificagdo do cumprimento das condigdesg
sanitarias exigidas para o licenciamento do estabelecimento, através de inspegéo. 8
4

Art. 27 - A transferéncia da propriedade e a alteragdo da raz&o social ou do nome do estabelecimento néog
interromperéa o prazo de validade da licenga, sendo porém obrigatéria a comunicagéo das alteragdes referidas e g
apresentagéo dos atos que as comprovem, para averbagao. 3
-l

o

Art. 28 - A mudanca do estabelecimento para local diverso do previsto no licenciamento dependera de::

©
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licenga prévia do 6rgéo sanitario competente e do atendimento das normas exigidas para « 0 IlcenC|amento fld, 2)9

Jf”m. w14

Art. 29 - O posto de medicamentos de que trata o item XII1, do Art. 4, terd as condigoes deﬁt@h‘@‘%@ﬁ

estabelecidas na legislagéo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios. Tivia S:Lomaa Nogusira
11.274

Art. 30 - A fim de atender as necessidades e peculiaridades de regides desprovidas de farmécia, drogaria e
posto de medicamentos consoante legislagao supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Termitorios, o
6rgao sanitario competente podera licenciar unidade volante para a dispensacao de medicamentos, constantes
de relacao elaborada pelo Servigo Nacional de Fiscalizagao da Medicina e Farmacia.

§ 1° - A dispensagéo sera realizada em meios de transportes terrestres, maritimos, fluviais, lacustres ou
aéreos, gue possuam condigbes adequadas a guarda dos medicamentos.

§ 2° - A licenga prevista neste artigo sera concedida a titulo provisorio e cancelada tao logo se estabeleca
uma farmacia na regiao.

Ant. 31 - Para o efeito de controle estatistico o érgao sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal
e dos Territorios enviard ao Servigco Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmécia do Ministério da Saude,
anualmente, até 30 de junho, a relagdo numérica dos licenciamentos, das revalidagdes e baixas concedidas as
empresas e estabelecimentos de que trata o Art. 21.

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

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

Art. 34 - Os estabelecimentos referidos nos itens X e Xl, do Art. 4 desta Lei, poerdo manter sucursais e
filiais que, para efeito de licenciamento, instalagéo e responsabilidade serao considerados como autdnomos.

CAPITULO VI - Do Receituario

Art. 35 - Somente sera aviada a receita:

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

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

c) que contiver a data e a assinatura do profissional, endereco do consultdrio ou da residéncia, e o nimer
de inscrigdo no respectivo Conselho profissional.

RAssinatufas do ardwivo migi@do do ECM.

Paragrafo anico. O receituario de medicamentos entorpecentes ou a estes equiparados e os demais so

regime de controle, de acordo com a sua classificagéo, obedecera as disposicdes da legislagdo federap
especifica. 8
:

Art. 36 - A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na farméacia, devera ser registradg

em livro de receituario. =
©

§ 12 E vedada a captag&o de receitas contendo prescrigdes magistrais e oficinais em drogarias, ervanana£

e postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem como a intermediacéo entr@
empresas. (Incluido pela Lei n® 11.951. de 2009)

oFpossivel

§ 22 E vedada as farméacias que possuem filiais a centralizag&o total da manipulagdo em apenas 1 (um
dos estabelecimentos. (Incluido pela Lei n° 11.951, de 2009)

Art. 37 - A farmécia, a drogaria e o dispensario de medicamentos terdo livro, segundo modelo oficialS
destinado ao registro do receituario de medicamentos sob regime de controle sanitério especial.

146/2076. Nao f

Paragrafo unico. O controle do estogue dos produtos de que trata o presente artigo sera feito mediantg
registro especial, respeitada a legislagdo especifica para os entorpecentes e 0s a estes equiparados, e a@
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normas baixadas pelo Servigo Nacional de Fiscalizagso da Medicina e Farmacia. fls. 20

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

Paragrafo (nico. Além dos rétulos a que se refere 0 presente artigo, a farmacia tera impressos com os
dizeres: "Uso Extemo”, "Uso Intemo”, "Agite quando Usar”, "Uso Veterinario" e "Veneno".

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

Paragrafo unico. O responsavel técnico pelo estabelecimento rubricara os rétulos das formulas aviadas e
bem assim a receita comrespondente para devolugdo ao cliente ou arquivo, quando for 0 caso.

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

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

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

Art. 43 - O registro do receituario e dos medicamentos sob regime de controle sanitario especial ndo podera
conter rasuras, emendas ou irregularidades que possam prejudicar a verificagao da sua autenticidade.

CAPITULO VII - Da Fiscalizaggo

Art. 44 - Compete aos 6rgaos de fiscalizagao sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios
fiscalizagdo dos estabelecimentos de que trata esta Lei, para a verificacdo das condicbes de licenciamento &
funcionamento.

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

ivo mlg‘f"ado do

§ 2° - Na hipétese de ser apurada infracdo ao disposto nesta Lei e demais normas pertinentes, 0@
responsaveis ficarao su;e:tos as sangdes previstas na legislacao penal e administrativa, sem prejuizo da agad;
disciplinar decorrente do regime juridico a que estejam submetidos.

tuy

Art. 45 - A fiscalizagdo sanitaria das drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e comelatos serag
exercida nos estabelecimentos que 0s comerciem, pelos Estados, Distrito Federal e Tenitorios, através de seus‘g
érgdos competentes.

es de a

Art. 46 - No caso de duvida quanto aos rétulos, bulas e ao acondicionamento de drogas, medicamentos:g
insumos farmacéuticos e correlatos, a fiscalizagdo apreendera duas unidades de produto, das quais uma seréE
remetida para exame no 6rgdo sanitario competente, ficando a outra em poder do detentor do produto, Iavrando-°
se o0 termo de apreensdo, em duas vias, que sera assinado pelo agente fiscalizador e pelo responsavel tecnlco;,
pelo estabelecimento, ou seu substituto eventual e, na auséncia deste, por duas testemunhas.

Paragrafo unico. Constatada a irmegularidade pelo 6rgéo sanitario competente, sera lavrado auto de infragéo
aplicando-se as disposi¢cdes constantes do Decreto-Lei nimero 785, de 25 de agosto de 1969.

ossivel extrair a

Art. 47 - Para efeito de andlise fiscal, proceder-se-a, periodicamente, a colheita de amostras dos produtos e
matenais, nos estabelecimentos compreendidos nesta Lei, devendo a autoridade fiscalizadora, como medidag
preventiva, em caso de suspeita de alteragdo ou fraude, interditar o estoque existente no local, até o prazd®
maximo de sessenta dias, findo os quais 0 estoque ficara automaticamente liberado, salvo se houver notificagaos
em contrario.

oI p

146/201

§ 1° - No caso de interdicdo do estoque, a autoridade fiscalizadora lavrara o auto de interdigaoy
comespondente, que assinara, com o representante legal da empresa e o possuidor ou detentor do produto, ous
seu substituto legal e, na auséncia ou recusa destes, por duas testemunhas, especificado no auto a natureza e..
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demais caracteristicas do produto interditado e 0 motivo da interdig&o. Zain fl _31
<

. . Proc, NS. .
§ 2° - A mercadoria interditada ndo podera ser dada a consumo, desviada, alterada ou subgﬁlt
ou em parte, sob pena de ser apreendida, independentemente da agao penal cabivel.

Livia Salom&o Mogueirs
RF 11.274

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

§ 4° - O nimero de amostras sera limitado a quantidade necesséria e suficiente as andlises e exames.

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

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

§ 7° - Quando se tratar de amostras de produtos pereciveis em prazo inferior ao estabelecido no § anterior,
a analise devera ser feita de imediato.

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

Art. 48 - Concluida a analise fiscal, o laboratédrio oficial remeterd imediatamente o laudo respectivo a
autoridade fiscalizadora competente, que procedera de acordo com a conclusdo do mesmo.

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

]

§ 2° - Comprovada a alteragédo, falsificagdo, adulteragdo ou fraude, sera lavrado, de imediato, auto d§
infrag&o e notificada a empresa para inicio do processo. g
€

§ 3° - O indiciado terd o prazo de dez dias, contados da notificagéo, para apresentar defesa escrita ol
contestar o resultado da analise, requerendo, na seguinte hipétese, pericia de contraprova. Fl
®

. § 4° - A notificagéo do indiciado serd feita por intermédio de funciondrio lotado no dérgéo sanitaric
competente ou mediante registro postal e, no caso de ndo ser localizado ou encontrado, por meio de edita§
publicado no 6rgao oficial de divulgagao. s
@

(%)

§ 5 - Decorrido 0 prazo de que trata o § 3° deste artigo, sem que o notificado apresente defesa ogf
contestacao ao resultado da analise, o laudo sera considerado definitivo e proferida a decisdo pela autoridadé
sanitaria competente, consoante o disposto no Decreto-Lei numero 785, de 25 de agosto de 1969.

oe!

a'mag

Art. 49 - A pericia de contraprova sera realizada no laboratério oficial que expedir o laudo condenatdrio, co
a presenca do perito que efetuou a andlise fiscal, do perito indicado pela empresa e do perito indicado pelo 6rg
fiscalizador, utilizando-se as amostras constantes do invélucro em poder do detentor.

Qan

30 foiPossivel Bxtrair asthf

§ 1° - A pericia de contraprova sera iniciada até quinze dias apds o recebimento da defesa apresentad
pelo indiciado, e concluida nos quinze dias subseqlientes, salvo se condigdes técnicas exigirem prazo maior.

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

€ N

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

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

§ 5° - Aos peritos serao fornecidos todos os informes necessarios a realizagéo da pericia de contraprova.
http://www .planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm
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§ 6° - Aplicar-se-4 a pericia de contraprova 0 mesmo método de andlise empregado na andlise fiski 22
condenatdria, podendo, porém, ser adotado outro método de reconhecida eficacia, se houver concordancia dos
peritos.

§ 7° - Os peritos lavrardo termo e laudo do ocorrido na pericia de contraprova, que ficardo arquivados no
laboratério oficial, remetendo sua conclusdo ao érgéo sanitario de fiscalizagao.

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

Art. 51 - Em caso de divergéncia entre os peritos quanto ao resultado da anadlise fiscal condenatéria ou
discordancia entre 0s resultados dessa UGltima com a da pericia de contraprova, cabera recurso da parte
interessada ou do perito responsavel pela andlise condenatéria a autoridade competente, devendo esta
determinar a realizag&o de novo exame pericial sobre a amostra em poder do laboratério oficial de controle.

§ 1° - O recurso de que trata este artigo devera ser interposto no prazo de dez dias, contados da data da
concluséo da pericia de contraprova.

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

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

Art. 52 - Configurada infragdo por inobservancia de preceitos ético- profissionais, o drgao fiscalizador
comunicara o fato ao Conselho Regional de Farmacia da jurisdigdo.

Art. 53 - Ndo podera ter exercicio nos drgdos de fiscalizag&o sanitaria o servidor plblico que for sécio ou
acionista de qualquer categoria, ou que prestar servicos a empresa ou estabelecimento que explore o comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

CAPITULO VIII - Disposigdes Finais e Transitérias

Art. 54 - O Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia baixara normas sobre:

a) a padronizagdo do registro do estoque e da venda ou dispensagdo dos medicamentos sob controle
sanitario especial, atendida a legislagéo pertinente;

arqw% migrado do ECM.

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

I

=

g

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

(]

()]

e ~ . o . s . . O

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

£

Art. 56 - As farmdacias e drogarias s&o obrigadas a plantdo, pelo sistema de rodizio, para atendimenta2
ininterrupto & comunidade, consoante normas a serem baixadas pelos Estados, Distrito Federal, Territdrios €,
Municipios. =
©

E

Art. 57 - Os préticos e oficiais de farmdcia, habilitados na forma da lei, que estiverem em plena atividade e‘l’
provarem manter a propriedade ou co-propriedade de farmacia em 11 de novembro de 1960, serdo pr0w3|onados>
pelo Conselho Federal e Conselhos Regionais de Farmacia para assumir a responsabilidade técnica do"’
estabelecimento.

K0 foi p

§ 1° - O prético e o oficial de farmacia nas condi¢des deste artigo ndo poderdo exercer outras atlwdade
privativas da profissdo de farmacéutico.

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

ria PL 146/2016.

Art. 58 - Ficam revogados os Decretos do Governo Provisério nimeros 19.606. de 19 de janeiro de 1931z
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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 seys
artigos 2 e 3, e a Lei numero 1.472, de 22 de novembro de 1951. =ME, b [22?
/ _Jé_

AT
Livia Salomad Nogueira

2roe., Be,

Art. 59 - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publica¢ao, revogadas as disposi¢d

RF 11.274
Brasilia, 17 de dezembro de 1973; 152° da Independéncia e 85° da Republica.
EMILIO G. MEDICI
Mario Lemos
Este Texto n&o substitui o publicado no DOU de 19.12.1973 e retificado em 21.12.1973
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Presidéncia da Republica "~ —%
Casa Civil hivle £ %ggﬂgfwogumm
Subchefia para Assuntos Juridicos

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

Vigéncia

Regulamento Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam

Regulamento sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e

(Vide Lei n® 12.235, de 2015) (Vigéncia) Outros Produtos, e da outras Providéncias.

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

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

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

TiITULO | - Disposigcdes Preliminares

Art. 2° - Somente poderao 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 Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgao sanitario das
Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definigdes estabelecidas nos incisos |, Il Il IV, V e Vil d
Art. 4° da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as seguintes:

rmgrado 9 ECM.

| - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as necessidades dietéticas d
pessoas em condi¢des fisiolégicas especiais;

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

uras do arquivo

Il - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou n3o, destinados ao asseio ou &
desinfecgdo corporal, compreendendo o0s sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais;
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apds ¢ barbear, estipticos e outros;

$sin

IV - Perfumes: produtos de composi¢cdo aromatica obtida a base de substancias naturais ou smtetlcas;g

que, em concentragcdes e veiculos apropriados, tenham como principal finalidade a odorizagdo de pessoas ou.g
ambientes, incluidos os extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e oss
odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou sdlida;

ir as inf

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados a protegdo ou ao embelezamento das diferentesg
partes do corpo, tais como pés faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as maos e similares, mascarass
faciais, logbes de beleza, solugdes leitosas, cremosas e adstringentes, logbes para as maos, bases deg
maquilagem e dleos cosméticos, ruges, "blushes”, batons, 1apis labiais, preparados anti- solares, bronzeadores e,’;
simulatérios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados paran.
ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares, logdes capilares, depllatono§
e epilatdrios, preparados para unhas e outros; 8

16. Nao

VI - Corantes: substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, cosméticos, perfumesg
produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e similares, com o efeito de lhes conferir cor e, eng
determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a superficie cutinea e anexocs da pele;

/2

VIl - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparagdes destinadas a higienizagéo, desinfecgio ou
http://www.planalto.gov.br/ccivii_03/leis/L6360.htm

Matéria PL 1



autuado em 15/04/2016 17:58:51.
20/04/2016 L6360 ut

desinfestagao domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento fif 25
agua compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, a prevengdo e ao controle dos insetos em habitagdes, recintos e
lugares de uso publico € suas cercanias;

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

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

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

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

IX - Embalagem: invdlucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou nao, destinada
a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, os produtos de que trata esta Lei;

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

XI - Fabricagao: todas as operagdes que se fazem necessarias para a obtengao dos produtos abrangidos
por esta Lei;

X1l - Matérias-primas: substancias ativas ou inativas que se empregam na fabricagdo de medicamentos g
de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que permanecem inalteradas quanto as passiveis de sofrap
modificagtes;

E

ado do

X1t - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido por esta Lei, que se produz e
um ciclo de fabricagéo, e cuja caracteristica essencial € a homogeneidade;

vo mig

XIV - Numero do Lote: designagdo impressa na etiqueta de um medicamento e de produtos abrangidos pdg
esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que pertengam e, em caso de necessidade, localizar e revef
todas as operagdes de fabricagao e inspegao praticadas durante a produgéo;, "

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer momento, a produgécﬁ
de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por esta Lei, que satisfagam as normas de atividadeg

pureza, eficacia e inocuidade; o
T

(7]

XVI - Produto Semi-elaborado: toda a substancia ou mistura de substancias ainda sob o processo d§
fabricagao; £
(=]

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

©

XVl — Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominagao do farmaco ou pnncupié
farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria; (Inciso incluid@
pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999) %
(7]

XIX — Denominagdo Comum Internacional (DCI) — denominagdo do farmaco ou principié'

farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial de Salde; (Inciso incluido pela Lei
9.787, de 10.2.1999)

016. NadTo

http:/mww.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm 51 7



20/04/2016 16360 autuado em 15/04/2016 17:58:51.
marca—{neiso-inchidepelateln® 0787 de10.22. 410053 fls. 26
\

Foihg
XX - Medicamento Similar - aquele que contém 0 Mesmo ou 0s Mesmos pﬁnci’p‘loscatwms‘"a )

equivalente ao medlcamento registrado no orgao federal responsavel pela vigilancia sahitiris apod
somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embal§§€m1 ?rdmlagem
excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Redacédo dada pela
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

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

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

de 10.2.1999)

XX - Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terapéutico de um medicamento de referéncia,
comprovados, essencialmente, 0s mesmos efeitos de eficacia e seguranga; (Inciso incluido pela Lei n°
.9.787, de 10.2.1999)

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

XXV - Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extenséo de absorgdo de um principio ativo em uma
forma de dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na circulagio sistémica ou sua excregdo na
urina. (Inciso incluido pela Lei n° 9.787, de 10.2.1999)

O
O
>
o
©
=

2
£

(o]

Paragrafo unico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos importados, cujos ensaloe
de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser apresentados os ensaios de dlssolugécz'
comparativos entre o medicamento-teste, 0 medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de

ioequivaléncia e o medicamento de referéncia nacional. (Redacé&o dada pela Lei n° 10.669, de 14.5.2003) @

d

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

inatura

Art. 5° - Os produtos de que trata esta Lei ndo poderZo ter nomes ou designa¢des que induzam a erro.
(Redacao dada pela tei n? 6.480, de 1.12.1577)

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

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

o foi poSsivel extthils informacdes de ass

§ 3° - Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a modificagdo do nome ou designagao dg

produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da publicagdo do despacho no "Diario Oficial" da Uni4o, sob pena
de indeferimento do registro.

146/201

§ 4° - Sem prejuizo do disposto neste artigo, 0s medicamentos contendo uma Unica substancia atlva:
sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saude, e os imunoterapicos, drogas e insumos farmaceutlcos
deverdo ser identificados pela denominagédo constante da Farmacopéia Brasileira, ndo podendo, em hlpotes&

hitp:/iwww.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm §17
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alguma, ter nomes ou designagdes de fantasia.  (Incluido pela Lei n° 6.480, de 1.12.1977) fls. 27

§ 5° Ficam incluidos entre os erros mencionados no caput os de dispensagéo e de administragdo de
medicamentos, drogas e produtos correlatos. (Incluido pela Lei n° 13.236, de 2015)

Art. 6° - A comprovagao de que determinado produto, até entdo considerado Util, € nocivo a sadde ou nio
preenche requisitos estabelecidos em lei implica na sua imediata retirada do comércio e na exigéncia da
modificagdo da formula de sua composigcéo e nos dizeres dos rétulos, das bulas e embalagens, sob pena de
cancelamento do registro e da apreensao do produto, em todo o territério nacional.

Paragrafo Gnico. E atribuigao exclusiva do Ministério da Salde o registro e a permissdo do uso dos
medicamentos, bem como a aprovagdo ou exigéncia de modificagdo dos seus componentes.

Art. 7° - Como medida de seguranga sanitéria e a vista de razbes fundamentadas do érgdo competente,
podera o Ministério da Saude, a qualquer momento, suspender a fabricagéo e venda de qualquer dos produtos de
que trata esta Lei, que, embora registrado, se tome suspeito de fer efeitos nocivos a saltde humana.

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

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

Paragrafo Gnico. Para fins de controle sanitario, previsto na legislagdao em vigor, é obrigatéria a
comunicacgdo, pelos orgaos referidos neste artigo, ao Ministério da Saude, da existéncia ou instalagéo de
estabelecimentos de que trata a presente Lei.

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

. - S . . - =
Paragrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisicdes ou doagdes que envolvarg
pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a execugao d%
programas nacionais de salde.

grado

Art. 11 - As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacéuticos correlatos, produtos de higieneg
cosméticos e saneantes domissanitdrios, importados ou ndo, somente serdo entregues ao consumo nag
embalagens originais ou em outras previamente autorizadas pelo Ministério da Sadde.

o arqu

§ 1° - Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do Govemo Federal, de produgao
distribuicdo de medicamentos a populagéo carente de recursos, podera o Ministério da Salde autorizar
emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, sem prejuizo da pureza e eficacia do produt
permitam a redugao dos custos. |

§ 2° - Os produtos importados, cuja comercializag@o no mercado interno independa de prescrigao médic
terdo acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma portugués, sobre sua composigao, sua
indicagbes e seu modo de usar. e

g@e?’de ass

TITULO Il - Do Registro

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

Bsivel ext?alr as inform

O
Q
o
o
o
ug
[~

§ 12 A Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA - definira por ato proprio o prazo para renovagae
do registro dos produtos de que trata esta Lei, ndo superior a 10 (dez) anos, considerando a natureza do produtg
e 0 risco sanitario envolvido na sua utilizagdo. {Incluido pela Lei n° 13.097, de 2015) I

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

HMatéria I8; 146/
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§ 3° - O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a co%’t%?%a“@fa&&%\ . 28

requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus regulamentos.

Livis Salom8o Noa::
o RF 11.274
§ 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidagdo do registro somente produzirao efeitos a partir da data

da publicagao no "Diario Oficial" da Unido.

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

§ 6° - A revalidagao do registro devera ser requerida no primeiro semestre do ultimo ano do quingiénio de
validade, considerando-se automaticamente revalidado, independentemente de decisao, se nao houver sido esta
proferida até a data do término daquela.

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

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

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

Art. 13 - Qualquer modificagao de férmula, alteragdo de elementos de composicao ou de seus
‘1uantltatlvos adigao, subtracdo ou inovagdo introduzida na elaboragdo do produto, dependera de autorizagdo
prévia e expressa do Ministério da Saude e sera desde logo averbada no registro.

Art. 14 - Ficam excluidos das exigéncias previstas nesta Lei, os nomes ou designagdes de fantasia dos
produtos licenciados e industrializados anteriormente a sua vigéncia.  (Redacéo dada pelo Decreto n° 6.480, de

1.12.1977)

Art. 16 - O registro dos produtos de que trata esta Lei sera negado sempre que ndo atendidas a%
condigbes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei, regulamento ou instrugéo do orgadﬁ
competente.

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

livo migrado d

arg

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

6es de as®infturas do

fhformag

| - que o produto obedega ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos. (Redacao dada pelo Decreto n%
6.480, de 1.12.1977)

Il - que o produto, através de comprovagao cientifica e de anélise, seja reconhecido como seguro e efica
para o Uso a que se propde, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias;

HI - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagdes sobre a sua composigao e
seu uso, para avaliagéo de sua natureza e determinagao do grau de seguranca e eficacia necessarios;

o folPossivel ¥xtrair as

IV - apresentacdo, quando solicitada, de amostra para andlises e experiéncias que sejam julgadass
necessarias pelos érgaos competentes do Ministério da Salde;

V - quando houver substéncia nova na composigdo do medicamento, entrega de amostra acompanhad
dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem;

Matéria PR 146/2016. N
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] .Vl - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragdo necessite de aparelhagem técnicHSe 29
especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equipado e mantém pessoal habilitado ao seu
manuseio ou contrato com terceiros para essa finalidade.

VIl - a apresentagdo das seguintes informagdes econdmicas: (Incluido pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)

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

6.10.2003)

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

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

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

e) a lista de prego que pretende praticar no mercado intemo, com a discriminagao de sua carga tributéria;
(Incluido pela Lei n°® 10.742, de 6.10.2003)

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

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

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

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

§ 12 (Revogado como paragrafo unico pela Lei n® 6.480, de 12 de dezembro de 1977). (Incluido pela Lei n%

10.742, de 6.10.2003) o
T

o

§ 22 A apresentagdo das informagdes constantes do inciso VIl podera ser dispensada, em parte ou no e

todo, em conformidade com regulamentagao especifica. (Incluido pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003) g
o

>

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

competente. '

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

es de as

§ 12 Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera ser apresentadao
comprovagéo do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do pais em que seja comercializado ous
autoridade sanitaria internacional e aprovado em ato préprio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria dos
Ministério da Saude. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

§ 22 No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a empresa fabricante deverd
apresentar comprovagéo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricag&o, reconhecidas no ambito nacional.
(Incluido pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de 2001)

ssivel extrair as inform

[o]

Art. 19 - Sera cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos, sempre que=L
efetuada modificacdo ndo autorizada em sua férmula, dosagem, condigbes de fabricacdo, indicagéo de—
aplicac6es e especificagbes anunciadas em bulas, rétulos ou publicidade. uzu

©

Paragrafo Gnico. Havendo necessidade de serem modificadas a composigédo, posologia ou as indicag(")es5
terapéuticas de produto farmaceéutico tecnicamente elaborado, a empresa solicitara a competente permisséo adg
Ministério da Satde, instruindo o pedido conforme o previsto no regulamento desta Lei.

Art. 20 - Somente sera registrado o medicamento cuja preparagdo necessite cuidados especiais d

%\II eria PL 1
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purificagéo, dosagem, esterilizagdo ou conservagao, quando: ¢, N,

. . e AL . 5\”& Salo P
| - tiver em sua composi¢ao substancia nova; RF r:'a;‘;‘g)y?ﬁuelro

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

Il - apresentar methoramento de formula ou forma, sob o ponto de vista farmacéutico efou terapéutico.

Paragrafo Unico. Nao podera ser registrado o medicamento que n3o tenha em sua composigao substancia
reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico.  (Redacdo dada pela Lei n° 9.782, de

26.1.1999)

Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros ja registrados, desde
que satisfagam as exigéncias estabelecidas nesta Lei. (Redagdo dada pela Lei n° 9.782, de 26.1.1999)

. § 1° Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados ap6s decorrido o
prazo de cento e vinte dias, contado da apresentagdo do respectivo requerimento, se até entdo nao tiver sido
indeferido.  (Paragrafo incluido pela Lei n° 9.782, de 26.1.1999)

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

§ 32 O registro, concedido nas condigbes dos paragrafos anteriores, perdera a sua validade,
independentemente de notificagio ou interpelagéo, se o produto nio for comercializado no prazo de um ano apos.
a data de sua concessao, prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitéaria, medlant
justificagao escrita de iniciativa da empresa interessada. (Paragrafo incluido pela Lei n°® 9.782, de 26.1. 1999)

§ 42 O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apds a venflcagao do fato que!
deu causa a perda da validade do anteriormente concedido, salvo se ndo for imputavel a empresa mteressadag
(Paragrafo incluido pela Lei n® 9,782, de 26.1.1999)

rquivo

§ 52 As disposicbes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado—Parte“
.mtegrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua comercializagdo no Pais, Se"
corresponderem a similar nacional ja registrado.  (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacéuticos que contenham substancias entorpecenteéf
ou determinem dependéncia fisica ou psiquica, estando sujeitos ao controle especial previsto no Decreto-Lei nQE
753, de 11 _de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais, regulamentos e demais normag®

pertinentes, e os medicamentos em geral, sé serao registrados ou terao seus registros renovados, se, além dé
atendimento das condigdes, das exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, sua®
embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos padrdes aprovados pelo Ministério da Satde. (Redaca®
dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

P 146/9016. Nao fo

P
©
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Art. 24. Estéo isentos de registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente a uso experimental,

sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante expressa autorizagéo do Ministério da Satde.
(Redacéo dada pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)

Paragrafo Unico. A iseng&o prevista neste artigo sé sera valida pelo prazo de até 3 (trés) anos, findo o qual
o produto ficara obrigado ao registro, sob pena de apreensao determinada pelo Ministério da Saude.

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

2015)

Paragrafo unico. A defini¢ao do periodo de que trata o caput sera feita pela Anvisa a partir de critérios que
envolvam a classe terapéutica do produto, modificacbes realizadas na sua formulagio, nas indicagdes e
posologia e no processo produtivo, bem como a via de administragdo, a forma farmacéutica e a efetiva
exposi¢ao do produto ao uso. (Incluido pela Lei n°® 13.097, de 2015)

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

TITULO IV - Do Registro de Correlatos

rado do ECM.

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessoérios usados em medicina, odontologia e atividades afing®
bem como nas de educacgao fisica, embelezamento ou corre¢ao estética, somente poderdo ser fabricados, o&
importados, para entrega ao consumo e exposi¢do a venda, depois que o Ministério da Saude se pronuncne%
sobre a obrigatoriedade ou nao do registro. m

§ 1° - Estaréo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessérios de que trata este artlgt’
que figurem em relagdes para tal fim elaboradas pelo Ministério da Salde, ficando, porém, sujeitos, para og
demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigilancia sanitaria.

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

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

informacoes @& assina

Art. 26 - Somente serao registrados como cosméticos produtos para higiene pessoal, perfumes e outros dq
natureza e finalidade semelhantes, os produtos que se destinem a uso externo ou no ambiente, consoante suag
finalidades estética, protetora, higiénica ou odorifera, sem causar irmitagoes a pele nern danos a saude.

Hvel extr:

Art. 27 - Além de sujeito, as exigéncias regulamentares proprias, o registro dos cosméticos, dos produto!
destinados a higiene pessoal, dos perfumes e demais, de finalidade congénere, dependera da satisfagéo da
seguintes exigéncias:
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Ministério da Salde e publicada no "Diario Oficial” da Unido, a qual contera as especificagoes pertinentes
cada categoria bem como as drogas, aos insumos, as matérias-primas, aos corantes, aos solventes e ao%
demais permitidos em sua fabricag&o;

4

il - ndo se enquadrando na relagdo referida no inciso anterior, terem reconhecida a inocuidade da;

Matéfia PL 1
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. . . . i ~oing,
respectivas férmulas, em pareceres conclusivos, emitidos pelos orgaos competentes, [leangllise € TRGHLY, #en 32
Ministério da Salde.

i_ivis Salom@io Noguelra
Paragrafo Unico. A relago de substancias a que se refere o inciso | deste artigo podera 8é&r ditefddh para
exclusao de substancias que venham a ser julgadas nocivas a saude, ou para inclusdo de outras, que venham a
ser aprovadas.

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

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

Paragrafo Unico. Quando apresentados sob a forma de aerosol, os produtos referidos no Art. 26 s6 serao
registrados se obedecerem aos padrdes técnicos aprovados pelo Ministério da Saude e as demais exigéncias e
normas especificas.

Art. 30 - Os cosméticos, produtos de higiene pessoal de adultos e criangas, perfumes e congéneres
poderéo ter alteradas suas formulas de composicéo desde que as alteragdes sejam aprovadas pelo Ministério da
Saude, com base nos competentes laudos técnicos.

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

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

dECMm.

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

§ 2° - Ainclusao e exclusdo de corantes e suas decorréncias obedecerao a disposigées constantes d
regulamento.

n'ngrado d

TITULO VI - Do Registro dos Saneantes Domissanitarios

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

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

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

Il - n&o oferegam qualquer possibilidade de risco a satde humana e & dos animais domésticos de sangu
quente, nas condicdes de uso previstas;

Il - ndo sejam corrosivos ou prejudiciais as superficies tratadas.
Art. 35 - Somente serdo registrados os inseticidas:

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

ao foi possivel extrair as q?lformaggés de assinatuf@s do arquivo

Il - em cuja composicao a substancia inseticida e a sinérgica, naturais ou sintéticas, observem os indicess
de concentracédo adequados, estabelecidos pelo Ministério da Saude;

46/2016° N

Il - cuja férmula de composicdo atenda as precaucdes necessarias, com vistas ao seu manuseio e as
medidas terapéuticas em caso de acidente, para a indispensavel preservacdo da vida humana, segundo a
instrucées do Ministério da Salde.

http:/mwww.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L.6360.htm
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Paragrafo dnico. O regulamento desta Lei fixara as exigéncias, as condicdes e os procediments 33
referentes ao registro de inseticidas.

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

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

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

Art. 38 - Sera permitida a associacdo de inseticidas, que deverado ter, quando da mesma classe, as
concentragdes dos elementos ativos reduzidas proporcionalmente.

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

Art. 40 - O registro dos inseticidas s6 sera permitido quando se destine:
| - & pronta aplicag&o por qualquer pessoa, para fins domésticos; .
Il - a aplicagdo e manipulagao por pessoa ou organizagao especializada para fins profissionais.
Art. 41 - Registrar-se-830 como raticidas as preparagdes cujas formulas de composicdo incluam
substancias ativas, isoladas ou em associag&o, em concentracdes diversas e sob determinadas formas e tipos

de apresentacéo.

Paragrafo Unico. As associagdes de substancias raticidas da mesma classe deverdo ser reduzidas
proporcionaimente as concentragbes de seus principios ativos.

=

Art. 42 - Aplica-se ao registro das preparagdes e substancias raticidas o disposto nesta Lei, fixando-se enf)
regulamento e em instrugGes do Ministério da Salde as demais exigéncias especificas atinentes a essa classeg
de produtos.

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

6Darquivo ﬁigrado

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

e fiscalizag3o. [
(7]

(7]

Art. 45 - A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficardo restritas, exclusivamente, aos produtosg
classificados como de baixa e média toxicidade, sendo privativa das empresas especializadas ou de 6rgéos en
entidades da Administragéo Plblica Direta e Indireta o fomecimento e controle da aplicacdo dos classificad03§
como de alta toxicidade. £
(=]

TITULO VI - Do Registro dos Produtos Dietéticos §

Art. 46 - Serao registrados como produtos dietéticos os destinados a ingest&o oral, que, nao enquadradosg

nas disposicbes do Decretotei n° 986, de 21 de outubro de 1969, e respectivos regulamentos, tenham seu uso_:
ou venda dependentes de prescricdo médica e se destinem: 2
(7]

o

| - a supnr necessidades dietéticas especiais; g'

o

Il - a suplementar e enriquecer a alimentacdo habitual com vitaminas, aminoéacidos, minerais e outro&‘f
elementos; e
&

Il - a iludir as sensagbes de fome, de apetite e de paladar, substituindo os alimentos habituais nas dietas§

de restricao. T
=

8

©
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Art. 47 - S¢ serao registrados como dietéticos os produtos constituidos por: fs. 34
l.ivia Salom#d Nogueira
| - alimentos naturais modificados em sua composig&o ou caracteristicas; RF 11.274

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

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

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

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

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

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

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

§ 2° - A proporgao de vitaminas a adicionar aos produtos comespondera aos padrdes estabelecidos pelo
Ministério da Saude.

TITULO VIlI - Da Autorizagdo das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos

ECM.

uivo mig

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagdo da Anvisaz.
concedida mediante a solicitagdo de cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa dev
. Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos definidos em regulamentagcdo especifica da";,

Anvisa. {Redacao dada pela Lei n° 13.097, de 2015) g

v € j v

(]
(]
O
O

Paragrafo unico. A autorizagao de que trata este artigo sera valida para todo o temitério nacional e deverd
ser atualizada conforme regulamentag&o especifica da Anvisa. (Redacéo dada pela Lei n°® 13.097, de 2015) s
£

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

tn

[

[}

Paragrafo Unico. Cada estabelecimento tera licenga especifica e independente, ainda que exista mais dé?

um na mesma localidade, pertencente a mesma empresa. uzu
S

Art. 52 - A legislagdo local supietiva fixara as exigéncias e condigbes para o licenciamento dog
estabelecimentos a que se refere esta Lei, observados os seguintes preceitos:

PL 146/

| - quando um s¢ estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de natureza ou flnalldadea
diferentes, sera obrigatoria a existéncia de instalagdes separadas para a fabricagdo e o acondicionamento do@
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materiais, substancias e produtos acabados; fls. 35

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

Ill - aprovacgéo prévia, pelo érgdo de saude estadual dos projetos e das plantas dos edificios e fiscalizagdo
da respectiva observancia.

TITULO IX - Da Responsabilidade Técnica

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

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

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

Art. 56 - Independentemente de outras cominagdes legais, inclusive penais, de que sejam passiveis os
responsaveis técnicos e administrativos, a empresa respondera administrativa e civilmente por infragdo sanitéria‘
resultante da inobservancia desta Lei e de seus regulamentos e demais normas complementares.

TITULO X — Da rotulagem e Publicidade

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

Paragrafo unico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverao obrigatoriamente exibi
nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais promocionais a Denominac¢ad
Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominagdo Comum Intemacional, em letras e caracteres cong
tamanho nunca inferior & metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca.
(Redacio dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgagdo e meio de comunicacéo, dos produtos sob
regime desta Lei somente podera ser promovida apds autorizagdo do Ministério da Saude, conforme se dispus
em regulamento.

de &BsfRaturas do a

§ 1° - Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a exigéncia de venda sujeit
a prescricdo médica ou odontolégica, a propaganda ficaréa restrita a publicagdes que se destinem exclusivament
a distribuicdo a médicos, cirurgides-dentistas e farmacéuticos.

as infotaQoes

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

pPBssive

Art. 59. N3o poderdo constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata esta L
designagdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagbes que possibiliteng
interpretagdo falsa, erro ou confuséo quanto a origem, procedéncia, natureza, composic@o ou qualidade, qug
atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

TiTULO XI — Das Embalagens

146/2016. N

L . s . -~ .. ;. . . -
Art. 60. E obrigatéria a aprovagdo, pelo Ministério da Saude, conforme se dispuser em regulamento, da%
embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos internamente com substancias que, eng

©
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contato com o produto, possam alterar seus efeitos ou produzir dano a saude. Proc. Ne,

§ 1° - Independerdo de aprovagdo as embalagens destinadas ao acondl(‘flb‘f{grr?ﬁs&f“a %&jﬁ%‘,m
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e congéneres que nao
contenham internamente substancia capaz de alterar as condigdes de pureza e eficacia do produto.

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

§ 3° - A aprovagéo do tipo de embalagem sera procedida de analise prévia, quando for o caso.
TITULO X!l — Dos Meios de Transporte
Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condigdes especiais de armazenamento e guarda, 0s

veiculos utilizados no seu transporte deverdo ser dotados de equipamento que possibilite acondicionamento e
conservagio capazes de assegurar as condigdes de pureza, seguranga e eficacia do produto.

Paragrafo Unico. Os veiculos utilizados no transporte de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares deverdo Ter asseguradas as condigdes de
desinfecgao e higiene necessarias a preservagdo da saude humana.

. TITULO XIIl - Das infragdes e Penalidades

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

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

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

Itl - cujo volume ndo corresponder a quantidade aprovada;

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

0 arquivo n‘ﬁgrado do ECM.

Paragrafo Unico. Ocorrendo alteragdo pela agao do tempo, ou causa estranha a responsabilidade d0v
‘ecnlco ou da empresa, fica esta obrigada a retirar imediatamente o produto do comércio, para corregdo ou:
substituicao, sob pena de incorrer em infragao sanitaria.

Sinaturas

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

¢coes de as

| — for apresentado com indicacBes que induzam a erro, engano ou confusdo quanto a sua procedéncia
origem, composigdo ou finalidade;

Il — ndo observar os padroes e paradigmas estabelecidos nesta Lei e em regulamento, ou a
especificagbes contidas no registro;

II} — tiver modificadas a natureza, composi¢do, as propriedades ou caracteristicas que constituirem a
condigbes do seu registro, por efeito da adigéo, redugéo ou retirada de matérias-primas ou componentes.

ssivel &trair asYhforma

[o]

Paragrafo Unico. Incluem-se no que dispdes este artigo os insumos constituidos por matéria-prima ativag
aditiva ou complementar, de natureza quimica, bioguimica ou biolégica, de origem natural ou sintética, ou?
qualquer outro material destinado a fabricagdo, manipulagdo e ao beneficiamento dos produtos de h|g|enez
cosméticos, perfumes e similares.

£12016.

Art. 64. E proibido o reaproveitamento e a utilizagéo de vasilhame tradicionalmente usado para alimento:
bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos quimicos, de higiene, cosméticos
perfumes no envasilhamento de saneantes e congéneres.
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Art. 65. E proibida a colocagdo de novas datas ou o reacondicionamento em novas embalagens fige 37
produtos cujo prazo de validade haja expirado, excetuados os soros terapéuticos que puderem ser redosados e
refiltrados.

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

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

Art. 67. Independentemente das previstas no_Decreto-lei n° 785, de 25 de agosto de 1969, configuram
infragdes graves ou gravissimas, nos termos desta Lei, as seguintes praticas punfveis com as sangées
indicadas naquele diploma legal:

| — rotuiar os produtos sob o regime desta Lei ou deles fazer publicidade sem a observancia do disposto
nesta Lei e em seu regulamento ou contrariando os termos e as condigbes do registro ou de autorizagdo
respectivos;

li — alterar processo de fabricagao de produtos, sem prévio assentimento do Ministério da Saude;

Il — vender ou expor a venda produto cujo prazo da validade esteja expirado;

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

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

VI — utilizar, na preparagéo de hormoénios, 6rgdos de animais que nao estiverem saos, ou que apresentarem
sinais de decomposigdo no momento de serem manipulados, ou que provenham de animais doentes, estafados
ou emagrecidos;

E@M

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

VIII — aplicar raticidas cuja ag@o se produza por gas ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, sbtbes o
locais de possivel comunicagdo com residéncias ou locais freqientados por seres humanos ou animais Uteis.

TITULO XIV — Da fiscalizagéo

o arquivo migfado do

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

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

Art. 69. A acao fiscalizadora é da competéncia:
| — do érgao federal de saude:

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

quando se tratar de produto importado ou exportado;
quando se tratar de colheitas de amostras para andlise de controle prévia e fiscal,
Il — do érgdo de satde estadual, dos Territérios ou do Distrito Federal:

quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na area de jurisdigdo
respectiva;

HMatéria PL 146/2016. Nio foi possivel extrair as informacdes d&assinat
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quando se tratar de colheita de amostras para anélise fiscal.

Paragrafo Unico. A competéncia de que trata este artigo poderd ser delegada, mediante convénio,
reciprocamente, pela Unido, pelos Estados e pelo Distrito Federal, ressalvadas as hipoteses de poderes
indelegaveis, expressamente previstas em lei.

Art. 70. A agéo de vigilancia sanitaria se efetuard permanentemente, constituindo atividade rotineira dos
6rgdos da saude.

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

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

§ 1° - A comprovagéo da infragdo dara motivo, conforme o caso, a apreensao e inutilizagéo do produto, em
todo o territdrio nacional, ao cancelamento do registro e a cassacgéo da licenca do estabelecimento, que s6 se
tomaréao efetivos apds a publicacdo da decisdo condenatdria irrecorrivel no Diario Oficial da Uni&o.

§ 2° - Darao igualmente motivo a apreenséao, interdigéo e inutilizagao as alteragbes havidas em decorréncia
de causas, circunstancias e eventos naturais ou imprevisiveis, que determinem avaria, deterioragdo ou
contaminag&o dos produtos, tornando-os ineficazes ou nocivos a salde.

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

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

Paragrafo unico. O credenciamento de que trata o caput sera realizado pela Anvisa ou pelos proprioss
laboratdrios oficiais, nos termos de regulamentacao especifica editada pela Anvisa. {Incluido pela Lei n
13.097, de 2015)

rquivo mig dodo E

Art. 74. N&o poderéo Ter exercicio em Orgdos de fiscalizag&o sanitaria e laboratorios de controle servidoresy
‘ publicos que sejam sdcios, acionistas ou interessados, por qualquer forma, de empresas que exerganﬁ
atividades sujeitas ao regime desta Lei, ou lhes prestem servigos com ou sem vinculo empregaticio.

TITULO XV - Do Controle de Qualidade dos Medicamentos

Art. 75. O Ministério da Saude baixard normas e aperfeicoard mecanismos destinados a garantir a
consumidor a qualidade dos medicamentos, tendo em conta a identidade, atividade, pureza, eficacia
inocuidade dos produtos e abrangendo as especificacOes de qualidade a fiscalizagio da produgéo.

nformad®e&de assinatura

Paragrafo Unico. As normas a que se refere este artigo determinardo as especificacdes de qualidade dasg,
matérias-primas e dos produtos semi-eleborados utilizados na fabricagdo dos medicamentos, bem como ag
especificagOes de qualidade destes, e descreverdo com precisdo os critérios para a respectiva aceitagao.

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

o an
éo foi po@sitel extrai

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

I — a fabricagdo, tendo em conta os fatores intrinsecos e extrinsecos desfavoraveis, inclusive
possibilidade de contaminagdo das matérias-primas, dos produtos semi-elaborados e do produto acabado;

Il — o produto acabado, a fim de verificar 0o atendimento dos requisitos pertinentes aos responsave

Watérid PL 146/2016. N
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técnicos pela fabricacdo e inspecdo dos produtos, aos locais e equipamentos, ao saneamento do meio, fhss 39
matérias-primas e aos sistemas de inspecao e auto-inspecgao e registro de medicamentos.

Art. 78. Sem prejuizo do controle e da fiscalizagdo a cargo dos Poderes Publicos, todo estabelecimento
destinado a producdo de medicamentos devera possuir departamento técnico de inspegdo de qualidade, que
funcione de forma auténoma em sua esfera de competéncia, com a finalidade de verificar a qualidade das

matérias-primas ou substancias, vigiar os aspectos qualitativos das operagSes dos medicamentos produzidos e
realizar os demais testes necessarios.

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

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

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

TITULO XVI — Dos Orgaos de Vigilancia Sanitaria

Art. 80. As atividades de vigilancia sanitaria de que trata esta Lei serdo exercidas:

Il — nos Estados, Tenitérios e no Distrito Federal, através de seus 6rgdos proprios, observadas as normas
federais pertinentes e a legisiacdo local supletiva.

| — no plano federal, pelo Ministério da Saude, na forma da legislagio e dos regulamentos;

TITULO XVII — Das disposigdes Finais e Transitorias

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

Feeehmenfee———(Revoqado pela Medlda Prowséna n° 2. 190 de 2004 .
=
o

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

Art. 84. O disposto nesta Lei ndo exclui a aplicagao das demais normas a que esteja sujeitas as atividadeg
nela enquadradas, em relagé@o a aspectos objeto de legislagao especifica.

e assinat

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

acoes d

Art. 86. Excluem-se do regime desta Lei, visto se destinarem e se aplicarem a fins diversos dos nel&
estabelecidos, os produtos saneantes fitossanitarios e zoossanitarios, os de exclusivo uso veterinario e 0@
destinados ao combate, na agricultura, a ratos e outros roedores.

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

givel extrair as i

Paragrafo Unico — Enquanto ndo forem baixados o regulamento e atos previstos neste artigo, continuara
em vigor os atuais que ndo confiltrarem com as disposigdes desta Lei .

@ foi pos

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

a

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

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado
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B . Proc. fNe. JQ,
Presidéncia da Republica — Salom@“ S

Casa Civil RF 11.274
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N° 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013

Regulamenta as condigbes para o funcionamento de
empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o
registro, controle e monitoramento, no &ambito da
vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n2
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras
providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso da atribuico que lhe confere o art. 84, caput, incisos IV e VI,

“©a

alinea “a”, da Constituicéo, e tendo em vista o disposto na Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976 e na Lei n2
9.782, de 26 de janeiro de 1999,

. DECRETA:
CAPITULO |

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art.1¢  Este Decreto regulamenta as condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no dmbito da vigilancia sanitaria, dos produtos de

que trata a Lei n® 6.360. de 23 de setembro de 1976.

=

] o

CAPITULO Il "\

T

DAS CONDIGOES PARA O FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS é
2

£

Art. 22 O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 12 da Lei n® 6.360, de 19769
dependera de autorizagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de licenciamento dosg.
estabelecimentos pelo 6rgao competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados osv

. requisitos técnicos definidos em regulamento desses érgios.

Paragrafo Unico. As atividades exercidas pela empresa e as respectivas categorias de produtos a ela
relacionados constardo expressamente da autorizagéo e do licenciamento referidos no caput.

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

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

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

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

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

V - dispor de meios capazes de prevenir, eliminar ou reduzir riscos ambientais decorrentes das atividadesS
exercidas pelo estabelecimento que tenham efeitos nocivos a saude.

Art. 42 Os estabelecimentos terdo licencas sanitarias independentes, mesmo que localizados no mesm¢
Municipio ou no Distrito Federal e pertengam a uma sé empresa.

MatérlaCPL 146/20F6. N&o foi possivel extraf? as informagée?de assin$turas do
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Art. 52 Os estabelecimentos que exergam atividades previstas neste Decreto ficam obrigados a manftléc’i
responsavel técnico legaimente habilitado.

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

CAPITULO Il

DO REGISTRO DE PRODUTOS SUBMETIDOS AO REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA

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

§ 12 O registro sera concedido no prazo de noventa dias, contado da data de entrega do requerimento,
salvo nos casos de inobservancia da Lei n2 6,360, de 1976, deste Decreto ou de outras normas pertinentes.

§ 22 Além do disposto no art. 41-A da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, teréo priondade, nos termos
de regulamentacgéao especifica da Anvisa, as andlises dos requerimentos de registro referentes a:

| - produtos estratégicos para o Sistema Unico de Salde - SUS, conforme definido em ato do Ministro de.

Estado da Salde;
Il - produtos objeto de transferéncia de tecnologia para 6rgaos e entidades da administragéo publica; e
il - produtos com inovagdes radicais ou incrementais fabricados no Pais ou que atendam sua regra de

origem ou Processo Produtivo Basico, desde que o nicleo tecnoldgico do produto também seja fabricado no
Pais.

§ 32 Caso ndo haja riscos a sadde da populagdo ou a fiscalizagdo das atividades de produgéo e
circulagao, o registro dos produtos de que trata este artigo podera ser objeto de regulamentagao da Anvisa para:=

| - simplificar e agilizar os procedimentos; e

Il - estabelecer prioridades e metas de desempenho previstas em cldusula do contrato de gestédo a que s
refere o art. 19 da Lei n2 9.782, de 1999.

rquivo mi§rado do EC

§ 42 A Anvisa podera dispensar de registro os inseticidas, imunobioldgicos, medicamentos e outross
insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos muitilaterais intemacionais, para uso ene
programas de saude publica pelo Ministério da Sadde e suas entidades vinculadas.

inatura

§ 52 Nos casos de grave risco a salde e desde que comprovada a indisponibilidade no mercado namon@
de substitutos terapéuticos registrados, a ANVISA podera estabelecer procedimentos simplificados para
viabilizar o fornecimento de medicamentos pelo SUS.

acoes d

Art. 82 O I’engtI’O dos produtos tratados no art. 72, suas alteragdes e revalidagdes ficam sujeitos a@_

atendimento da Lei n® 6.360. de 1976, deste Decreto e dos demais requisitos técnicos definidos enE
regulamentagao especifica da Anvisa.

déRtrair as i

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

§ 22 A revalidagéo do registro devera ser requerida com antecedéncia maxima de doze meses e minimg
de seis meses da data do vencimento do registro.

. Nao foiPossivel

§ 32 Atendido o disposto no § 22 o registro sera considerado automaticamente revalidadag
independentemente de decisdo da Anvisa, se esta ndo houver sido proferida até a data do vencimento d d8
registro.

§ 42 A revalidagéo automatica ocorrerd nos termos e condigdes em que tenha sido concedido o reg|str

Nl\llat éGha PL 146/
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§ 52 A revalidagdo automatica nao prejudicara a continuagdo da andlise do requerim hio-de-revalid ogue"a
gue podera ser ratificado ou indeferido pela Anvisa, conforme regulamentacao vigente. - RE 11.274

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

Art. 92 Os produtos de que trata este Decreto ndo poderdo ter nome ou designagéo que induza a erro
guanto a sua composicao, finalidade, indicacao, aplicacdo, modo de usar e procedéncia.

Paragrafo anico. E permitida a mudanga de nome de produto registrado antes de sua comercializago,
quando solicitada pela empresa.

Art. 10. A importagdo de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria esta sujeita a prévia
manifestacao da Anvisa, que definird em regulamentagao especifica os requisitos técnicos a serem observados.

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

§ 22 Independe de autorizagdo a importagéo, por pessoas fisicas, dos produtos abrangidos por este
ecreto ndo submetidos a regime especial de controle e em quantidade para uso individual, que nao se destinem
a revenda ou ao comércio, desde que atendida a regulamentagao especifica da Anvisa.

Art. 1. Os produtos abrangidos pelo regime de vigilancia sanitéria, inclusive os importados, somente
serao disponibilizados para uso ou consumo em suas embalagens originais, salvo quando houver previsdo
diversa em norma especifica da Anvisa.

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

CAPITULO IV =

1]

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

2

E

Art. 12. As atividades de vigilancia sanitaria de que trata a Lei n® 6.360, de 1976, e este Decreto serace
exercidas: E
©

. | - pelo Ministério da Saude, quanto a formulagéo, ao acompanhamento e & avaliagdo da politica namonaﬁ
de vigilancia sanitéria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; £
]

Il - pela Anvisa, conforme as atribuigdes conferidas pela Lei n© 9.782, de 1999; e §

©

(]

ill - pelos Estados, Distrito Federal e Municipios, por meio de seus 6rgdos de vigilancia sanitéri%

competentes.

Art. 13. Os agentes a servigo da vigilancia sanitaria, em suas atividades de controle e monltorament
terao, entre outras, as seguintes atribuicbes e prerrogativas:

n?ormagﬁ

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

Il - realizar inspe¢Ses de rotina e para apuragéo de infragGes sanitérias, lavrando os respectivos termos:
Il - coletar as amostras necessarias as andlises de controle ou fiscal, lavrando os respectivos termos;

IV - verificar o atendimento das condicdes de saude e higiene exigidas aos empregados quanto a
atividades de que trata o art. 22;

V - verificar a procedéncia e as condi¢des sanitarias dos produtos;

WMatéria PL 146/2096. Nio foi possivel ex®air as i
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VI - interditar, parcial ou totalmente, lavrando o termo respectivo, os estabelecimentos em que se real&% 43

atividade prevista no art. 22 deste Decreto, bem como lotes dos produtos, em virtude de descumprimento da
legislac&do sanitéria aplicavel;

VIl - deteminar e fiscalizar a imediata inutilizagdo dos produtos cuja adulteragdo ou deterioracéo seja
flagrante e apreender ou interditar o restante do lote; e

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

Art. 14. A acdo de vigilancia sanitaria ocorrerd em carater permanente e constituira atividade de rotina
dos drgaos de saude.

Paragrafo Gnico. Quando solicitadas pelos 6rgaos de vigilancia sanitdria competentes, as empresas
deverdo prestar as informagdes ou entregar documentos, nos prazos fixados, para ndo obstarem a acado de
vigilancia e as medidas que se fizerem necessarias.

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

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

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

§ 32 A propaganda e a publicidade dos produtos e das marcas, por qualquer meio de comunicagio, a
rotulagem e a etiquetagem ficam sujeitas a agdo de vigilancia e a regulamentagéo especifica da ANVISA para. |
impedir a veiculagdo de informagdes inadequadas ou fraudulentas e praticas antiéticas de comercializag&o. |

o ECM

Art. 16. As agles de vigilancia sanitaria incluem a deteccdo, o monitoramento e a avaliagdo de
problemas relacionados a produtos e outras tecnologias e a fiscalizagdo dos estudos realizados co
medicamentos novos, principalmente na fase de estudos clinicos em seres humanos.

vo miglad

Paragrafo Gnico. Os eventos adversos e queixas técnicas relacionados a produtos submetidos a vigilancig
sanitaria deverdo ser notificados & Anvisa para monitoramento, anélise, investigagdo, medidas de comunicacas
a populagdo e demais agbes de prevengdo, redugdo ou eliminagdo do risco, conforme requisitos técnico
previstos em regulamentagao especifica da Anvisa.

{

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

s de as8inatu

Art. 18. A fiscalizagdo dos o¢rgdos integrantes da administragao publica ou das entidades por eiﬁ
instituidas, que exercam atividade prevista no caput do art. 22 deste Decreto, observara regras fixadas para &

controle dos demais estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria, inclusive quanto a instalagéeg‘é
equipamentos, assisténcia e responsabilidade técnica. -
©

CAPITULO V g

[ 4]

DISPOSICOES FINAIS %

(7]

=]

Art. 19. E permitida a distribuicdo de amostras gratuitas de medicamentos exclusivamente a médicos é;'
cirurgides-dentistas, exceto aquelas de produtos que contenham substéncias entorpecentes ou que produzarg

dependéncia fisica ou psiquica.

Paragrafo Onico. A quantidade de unidades farmacotécnicas das amostras devera corresponder
quantidade regulamentada pela Anvisa, e as embalagens deverdo conter a informagao “‘USO SO
PRESCRICAO MEDICA”, de acordo com requisitos de rotulagem definidos em regulamentagao especifica.

9%/2016. Na

@ria PL 1

Art. 20. A Anvisa elaborara e publicara a relacdo das substancias e medicamentos sujeitos a contro
http:/iwww planalto.gov.briccivil_03/_Ato2011-2014/2013/Decreto/D8077.htm
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especial, previsto no art. 66 da Lei n® 11.343, de 23 de agosto de 2006. Soms 44

=roc. e,

Art. 21. Mediante solicitagdo da Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologiasvie SHSm St
Anvisa podera emitir autorizagcdo de uso para fornecimento, pelo SUS, de medicamentos BE da ..\.
registrados nos casos em que a indicagéo de uso pretendida seja distinta daquela aprovada no registro, desde
que demonstradas pela Conitec as evidéncias cientificas sobre a eficacia, acuracia, a efetividade e a seguranga
do medicamento ou do produto para o uso pretendido na solicitagao.

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

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

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

Paragrafo Unico O prazo de antecedéncia minima previsto no caput podera ser estendido para até doze
meses, conforme regulamentacdo da ANVISA, que definira os critérios técnicos relativos aos casos de
descontinuidade da fabricagcdo ou importacdo de que trata este artigo, para evitar o desabastecimento do
mercado.

. Art. 24. Sem prejuizo de outras cominagdes legais, inclusive penais, as pessoas fisicas e juridicas e os
responsaveis técnicos e legais responderdo civil e administrativamente por infracdo sanitaria resultante da

inobservancia da Lei n 6.360, de 1976, deste Decreto e das demais normas sanitarias, nos termos da Lei n®
6.437 _de 1977.

Art. 25. Ficam revogados:

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

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

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

DiLMA ROUSSEFF
Alexandre Rocha Santos Padilha

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 15.8.2013
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Presidéncia da Republica -+ _%L
Casa Civil R Sggioméo Nogueira
Subchefia para Assuntos Juridicos E 11274

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

Configura infragbes a legislacdo sanitaria federal,
Texto compilado estabelece as sangdes respectivas, e da outras
providéncias.

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

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

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

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

| - adverténcia;

Il - multa;

Ill - apreenséo de produto;

IV - inutilizagao de produto;

V -interdi¢do de produto;

V1 - suspensao de vendas e/ou fabricagao de produto;
VIl - cancelamento de registro de produto;

. VIl - interdi¢ao parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibigéo de propaganda; (Redacéo dada pela Lei n° 9.695, de 1998)

X - cancelamento de autorizagao para funcionamento da empresa; (Redac@o dada pela Lei n® 9.695, d

1998)

X| - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Redagcdo dada pela Lei n° 9.695, d

1998)

XI-A - intervengao no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer esfera. (Incluido pela Le
n°® 9.695, de 1998)

Mo foi possivel exfPair as infBrmacdes de assinaturas do arquivo migrado do ECM.
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Xl - imposi¢céao de mensagem retificadora; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

X1 - suspensio de propaganda e publicidade. (Incluido pela Medida Provisoéria n® 2.190-34, de 2001)

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

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

Il - nas infragdes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00 (duzentos mil reais);

(Incluido pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de 2001) .

quinhentos mil reais). (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

Il - nas infragcdes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhdo e ‘
|
1
1

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

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

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

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

§ 2° - Exclui a imputacao de infragao a causa decorrente de forga maior ou proveniente de eventos naturai
ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deterioragcéo ou alteragao de produtos ou bens do
interesse da saude publica.

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

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

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

Il - gravissimas, aquelas em que seja verificada a existéncia de duas ou mais circunstancias agravantes.

%. Nao foi possivel extrair as informacées de assinatu'do al‘ﬂuivo migrado do EC
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Art. 52 A intervengdo no estabelecimento, prevista no inciso XI-A do art. 22, sera decretada pelo Ministro
da Saulde, que designaré interventor, o qual ficara investido de poderes de gestéo, afastados os sdcios, gerentes
ou diretores que contratual ou estatutariamente sdo detentores de tais poderes e n3o podera exceder a cento e
oitenta dias, renovaveis por igual periodo. (Redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 12 Da decretagéo de intervengéo cabera pedido de reviséo, sem efeito suspensivo, dirigido ao Ministro da

Saude, que devera aprecia-lo no prazo de trinta dias. (Redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 22 Nao apreciado o pedido de revisdo no prazo assinalado no paragrafo anterior, cessara a intervengéo d
pleno direito, pelo simples decurso do prazo. (Redagao dada pela Lei n° 9.695. de 1998)

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

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

Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqliéncias para a salude publica;

Il - os antecedentes do infrator quanto as ndrmas sanitarias.

Art . 7° - S0 circunstancias atenuantes:

formacdes de assinaturas do arquivo migthdo do E€M

| - a agdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecugéo do evento;

irasin

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

Il - o infrator, por esponténea vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar as conseqiiéncias do
ato lesivo a salde publica que |he for imputado;

foi possivel extra

IV - ter o infrator sofrido coag&o, a que podia resistir, para a pratica do ato;
V - ser o infrator primario, e a falta cometida, de natureza leve.
Art . 8° - S&o circunstancias agravantes:

| - ser o infrator reincidente;

Wratéria PL 146/2016. Nao
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Il - ter o infrator cometido a infrag&o para obter vantagem pecuniaria decorrente do consumo pelo publicoflfo 49
produto elaborado em contrario ao disposto na legislag&o sanitéria;

Il - o infrator coagir outrem para a execu¢ao material da infrago;
IV - ter a infragao conseqiiéncias calamitosas a salde publica;

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

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

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

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

Art . 10 - Sao infragbes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territdrio nacional, laboratérios de produgéo de
medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros
estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais
produtos que interessem a saude publica, sem registro, licenga e autorizagdes do 6rgéo sanitario competente ou
contrariando as normas legais pertinentes:

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

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de salde, clinicas em geral, casas de
repouso, servicos ou unidades de salide, estabelecimentos ou organizagdes afins, que se dediquem a
promoga0, protecdo e recuperagdo da salde, sem licenga do 6rgéo sanitario competente ou contrariando normas
legais e regulamentares pertinentes:

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

magoes de assinatu‘do arquivo migrado do ECM.

Il - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontoldgicos e de pesquisas clinicasg
clinicas de hemodialise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades afinsg
institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperagéo, balnearios, estancias hidrominerais, termaisg
climatéricas, de repouso, e congéneres, gabinetes ou servigos que utilizem aparelhos e equipamentos geradoresf
de raios X, substancias radioativas, ou radiagdes ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratorios, oficinas &
servigos de dtica, de aparelhos ou materiais oticos, de prétese dentaria, de aparelhos ou materiais para usd
odontolégico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou filantrépicas, com a participag&o de agentes quég
exercam profissdes ou ocupacdes técnicas e auxiliares relacionadas com a salde, sem licengca do 6rgadp
sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentesg

(Redacao dada pela Lei n° 9.695 de 1998)

Nao fo

Pena - adverténcia, intervengao, interdicao, cancelamento da licenga e/ou muita; (Redac&o dada pela Lei ng

9.695 de 1998)

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembaiar,
importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos
alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos,

o]
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correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem & salde publica ou individual, sem f|g. 50

registro, licenga, ou autorizagdes do 6rgado sanitario competente ou contrariando o dlsposto n@ %@Ls acao
o T >

sanitaria pertinente: OCc. Ne,_ G T

pena - adverténcia, apreensao e inutilizagao, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou mﬂlt%f'm{;ﬁcz;mg%;m

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitéria, alimentos e outros, contrariando a legislagdo
sanitaria:

pena - adverténcia, proibicao de propaganda, suspensao de venda, imposi¢do de mensagem retificadora,
suspensao de propaganda e publicidade e multa. (Redacao dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

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

|
pena - adverténcia, e/ou multa; |
VIl - impedir ou dificultar a aplicagdo de medidas sanitarias relativas as doencgas transmissiveis e ao (
sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitérias: ‘

. pena - adverténcia, e/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinagado obrigatéria, deixar de executar, dificultar ou opor-se a execugao de
medidas sanitarias que visem a prevencado das doengas transmissiveis e sua disseminacio, a preservagdo € a
manuten¢ao da saude:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenga ou autorizagio, e/ou multa;
IX - opor-se & exigéncia de provas imunoldgicas ou a sua execugdo pelas autoridades sanitarias:
pena - adverténcia, e/ou multa;

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

Pena - adverténcia, intervengao, interdi¢cdo, cancelamento de licenga e/ou multa; (Redacéo dada pela Lei
.n° 9.695 de 1998)

Xl - aviar receita em desacordo com prescri¢des médicas ou determinagao expressa de lei e normas
regulamentares:

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

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

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

X1l - retirar ou aplicar sangue, proceder a operagdes de plasmaferese, ou desenvolver outras atividades
hemoterapicas, contrariando normas legais e regulamentares:

a0 foi possivel extrair as mfﬁrmagﬁes de assinaturas do arquivo migrado do ECM.

Pena - adverténcia, intervengao, interdicao, cancelamento da licenga e registro e/ou multa; (Redacdo dada s
pela Lei n° 9.695 de 1998)

X1V - exportar sangue e seus derivados, placentas, 6rgdos, glandulas ou horménios, bem como quaisquer
substancias ou partes do corgo humano, ou utiliza-los contrariando as disposicdes legais e regulamentares:

Matéria PL 146/2016. N
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Pena - adverténcia, intervengao, interdigao, cancelamento de licenga e registro e/ou multa; (Redacio dada
pela Lei n° 9.695 de 1998)

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

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

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

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

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros produtos capazes de serem
nocivos a satde, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos,

drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes:

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

XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo produtos de interesse a saude cujo
prazo de validade tenha se expirado, ou apor-hes novas datas, apds expirado o prazo; (Redacdo dada pela

Medida Provisdria n° 2.190-34, de 2001)

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

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

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo, interdigao, cancelamento do registro, e/ou muita;

XX - utilizar, na preparagéo de hormonios, érgaos de animais doentes, estafados ou emagrecidos ou que
apresentem sinais de decomposigdo no momento de serem manipulados:

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagao, interdi¢ao, cancelamento do registro, da autorizagao e da
licenga, e/ou multa;

XXI - comercializar produtos bioldgicos, imunoterapicos e outros que exijam cuidados especiais de
conservacgio, preparacao, expedigdo, ou transporte, sem observancia das condigoes necessarias a sua
preservagao:

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

XXII - aplicagdo, por empresas particulares, de raticidas cuja agéo se produza por gas ou vapor, em
galerias, bueiros, pordes, sétdos ou locais de possivel comunicagéo com residéncias ou freqientados por
pessoas e animais:

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

o foi possivel extrair as informacoes de assinatm‘io arquivo migrado do ECM.

XXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e outras exigéncias
sanitarias pelas empresas de transportes, seus agentes e consignatarios, comandantes ou responsaveis diretos2
por embarcagdes, aeronaves, ferrovias, veiculos terrestres, nacionais e estrangeiros:

pena - adverténcia, interdigdo, e/ou multa;

PL 146/2016.

XXIV - inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a iméveis, pelos seus proprietarios, ou por quem

éria
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detenha legalmente a sua posse: lf‘c“”a-fm
9 P Froc. Ne,

pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa; Livia SalomBo Nogusira

RF 14.274
XXV - exercer profissdes e ocupagdes relacionadas com a saude sem a necessaria habilitagdo legal:

pena - interdicdo e/ou multa;

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promogao, protegdo e recuperacéo da salde a
pessoas sem a necessaria habilitagao legal:

pena - interdicdo, e/ou multa;

XXVII - proceder a cremagéo de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as normas sanitarias pertinentes:
pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;

XXVIHI - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, drogas, insumos

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

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo e/ou interdicdo do produto, suspensdo de venda e/ou fabricagio
do produto, cancelamento do registro do produto, interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizagéo para o funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento
e/ou multa; (Redacio dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

XXX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a protegao da salde:

migrado do ECM.

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo e/ou interdigdo do produto; suspenséo de venda e/ou fabricagio

do produto, cancelamento do registro do produto; interdigdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de3.

autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento,
.proibig;éo de propaganda e/ou multa; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

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

pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo do produto, suspenséo de venda e/ou fabricagio do produto,
cancelamento do registro do produto e interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou
multa; (Redacdo dada pela Medida Provisdria n°® 2.190-34, de 2001)

XXX - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes visando a aplicacao da
legislagao pertinente:

Matéria PL 146/2016. Nao foi possivel extrair as informacées de assinaturas do ar
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pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao e/ou interdi¢ao do produto, suspenséo de venda e/ou de fls. 53
fabricacao do produto, cancelamento do registro do produto; interdi¢&o parcial ou total do estabelecimento;
cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento, proibigao de propaganda e/ou multa; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de
2001)

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

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a presta¢éo de servigos de interesse da saude publica em
embarcagbes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportuérios ou portuarios,
estagbes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n°

2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento da autorizagédo de funcionamento e/ou multa; (Incluido pela

Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXIIl - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias, por empresas administradoras de terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portudrios,
estacbes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n®
2.190-34, de 2001) .

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento da autorizagdo de funcionamento e/ou multa; (Incluido pela

Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXIV - descumprimento de normas legais € regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias relacionadas a importagdo ou exportacédo, por pessoas fisica ou juridica, de matérias-primas ou

produtos sob vigilancia sanitaria: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdigdo, cancelamento da autorizagdo de funcionamento

cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras ex1genc:aa>
sanitarias relacionadas a estabelecimentos e as boas praticas de fabricagdo de matérias-primas e de produtoss

sob vigilancia sanitaria: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

do ECM®

uivo m|

pena - adverténcia, apreensdo, inutiliza¢ao, interdigdo, cancelamento da autorizag@o de funcionamento3.
cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

do arq

XXXVI - proceder a mudanga de estabelecimento de armazenagem de produto importado sob mterdlgao’
sem autorizagdo do érgao sanitario competente: (Inciuido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

t

e assina

pena - adverténcia, apreens3o, inutilizagao, interdigdo, cancelamento da autorizag&o de funcionamento
cancelamento do registro do produto e/ou muita; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

d

coes

XXXVII - proceder a comercializagao de produto importado sob interdi¢éo: (Incluido pela Medida Provisorig
n° 2.190-34, de 2001)

as infor|

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdigdo, cancelamento da autorizagéo de funmonamento,:
cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

{®el extrai

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a armazenagem e/ou distribuigcdo d
produtos sob vigilancia sanitaria, a manutengdo dos padrdes de identidade e qualidade de produtos importado

sob interdigdo ou aguardando inspegao fisica: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdi¢cdo, cancelamento da autorizagdo de funcionament

cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produ¢ao ou distribuicdo de medicamento
de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial a salde do individuo, ou de tarja preta, provocando
desabastecimento do mercado: (Incluido peia Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

d8s
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pena - adverténcia, interdigdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento de-rggjgtro do produﬁdsaﬁ
cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do aIvaraRda)J;gc
estabelecimento e/ou multa; (incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001) %
Liviz Saloméc Nogueira
XL - deixar de comunicar ao 6rgao de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude a lnterrupgé"éFsdépénsao

ou reducgdo da fabricagdo ou da distribuicao dos medicamentos referidos no inciso XXXIX: (Incluido pela Medida
Provisoria n°® 2.190-34, de 2001)

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

XLI - descumprir nomas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias sanitarias, por
pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacdo de servicos de interesse da saude publica em embarcagdes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portudrios, estagbes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculo terrestres: (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de

2001)

pena - adverténcia, interdigdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do produto,
cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvard de licenciamento do
estabelecimento e/ou muita. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

‘ Art . 11 - A inobservancia ou a desobediéncia as normas sanitarias para o ingresso e a fixagao de
estrangeiro no Pais, implicard em impedimento do desembarque ou permanéncia do alienigena no territorio
nacional, pela autoridade sanitaria competente.
TITULO N
DO PROCESSO

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

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

| - nome do infrator, seu domicilio e residéncia, bem como 0s demais elementos necessarios a sua
qualificacao e identificacao civil;

I} - local, data e hora da lavratura onde a infracao foi verificada;
' [l - descrigao da infracdo e mengao do dispositivo legal ou regulamentar transgredido;,
IV - penalidade a que esta sujeito o infrator e o respectivo preceito legal que autoriza a sua imposigao;
V - ciéncia, pelo autuado, de que respondera pelo fato em processo administrativo;
VI - assinatura do autuado ou, na sua auséncia ou recusa, de duas testemunhas, e do autuante;
VIl - prazo para interposicao de recurso, quando cabivel.
Paragrafo Unico - Havendo recusa do infrator em assinar o auto, sera feita, neste, a mengao do fato.
Art . 14 - As penalidades previstas nesta Lei serdo aplicadas pelas autoridades sanitarias competentes do
Ministério da Saude, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, conforme as atribuicoes que Ihes sejam

conferidas pelas legislagdes respectivas ou por delegagdo de competéncia através de convénios.

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

Art . 16 - Os servidores ficam responsaveis pelas declaragbes que fizerem nos autos de infragao, sendo
passiveis de punigdo, por falta grave, em casos de falsidade ou omissao dolosa.

Matéria PL 146/2016. Nao foi possivel extrair as informagoes de assinaturas do arquivo migrado do ECM.

©

http://iwww .planalito.gov.br/ccivil_03/leis/L 6437 .htm



20/04/2016 L6437 autuado em 15/04/2016 17:58:51.

Art . 17 - O infrator sera notificado para ciéncia do auto de infragéo: fls. 55
| - pessoalmente;

Il - pelo correio ou via postal;

I1i - por edital, se estiver em lugar incerto ou nao sabido.

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

§ 2° - O edital referido no inciso Il deste artigo sera publicado uma Unica vez, na imprensa oficial,
considerando-se efetivada a notificagdo cinco dias apds a publicag3o.

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

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

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

Art . 20 - O desrespeito ou desacato ao servidor competente, em raz3o de suas atribuigdes legais, bem
como embargo oposto a qualquer ato de fiscalizagao de leis ou atos regulamentares em matéria de saude,
sujeitarao o infrator & penalidade de multa.

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

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

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

§ 2° - Apresentada ou ndo a defesa ou impugnagao, o auto de infragao sera julgado pelo dirigente do érgao
de vigilancia sanitaria competente.

Art . 23 - A apuragéo do ilicito, em se tratando de produto ou substancia referidos no art. 10, inciso IV, far-
se-a mediante a apreensdo de amostras para a realizagao de andlise fiscal e de interdigéo, se for o caso.

§ 1° - A apreens&o de amostras para efeito de andlise, fiscal ou de controle, nao serda acompanhada da
interdigdo do produto.

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

§ 3° - Alinterdigdo do produto sera obrigatério quando resultarem provadas, em analise laboratoriais ou no
exame de processos, agles fraudulentas que impliquem em falsificagido ou adulteragao.

§ 4° - Ainterdicdo do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durara o tempo necessario a
realizacdo de testes, provas, andlises ou outras providéncias requeridas, nio podendo, em qualquer caso,
exceder o prazo de noventa dias, findo qual o produto ou estabelecimento sera automaticamente liberado.

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

Art . 25 - Se a interagdo for imposta como resultado de laudo laboratorial, a autoridade sanitaria competenteg
hitp://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6437.htm 10/13
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~olha
fara constar do processo o despacho respectivo e lavrara o termo de interdi¢ao, inclusive, de,.gsiaREECITY

quando for o caso.

iiviz Saiomeo Noguesira
Art . 26 - O termo de apreens3o e de interdigao especificara a natureza, quantidade, nome e/dtfméarc& 7tpo,
procedéncia, nome e enderego da empresa e do detentor do produto.

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

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

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

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

‘ § 4° - O infrator, discordando do resultado condenatério da andlise, podera, em separado ou juntamente
com o pedido de revisao da decisao recorrida, requerer pericia de contraprova, apresentando a amostra em seu
poder e indicando seu prépric perito.

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

§ 6° - A pericia de contraprova nio sera efetuada se houver indicios de violagdo da amostra em poder do
infrator e, nessa hipdtese, prevalecera como definitivo ¢ laudo condenatério.

§ 7° - Aplicar-se-a na pericia de contraprova o0 mesmo método de analise empregado na andlise fiscal
condenatdria, salvo se houver concordancia dos peritos quanto a adogao de outro.

§ 8° - A discordancia entre os resultados da analise fiscal condenatdria e da pericia de contraprova
ensejara recurso a autoridade superior no prazo de dez dias, o qual determinara novo exame pericial, a ser
realizado na segunda amostra em poder do laboratério oficial.

Art . 28 - N3o sendo comprovada, através da analise fiscal, ou da pericia de contraprova, a infragdo objeto
a apuragao, e sendo considerado o produto préprio para o consumo, a autoridade competente lavrara despacho
liberando-o e determinandc o arquivamento do processo.

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

de assinaturas do arquivo migrado do ECM.

oes

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

Paragrafo unico - Mantida a decis@o condenatdria, cabera recurso para a autoridade superior, dentro da
esfera govemamental sob cuja jurisdigao se haja instaurado o processo, no prazo de vinte dias de sua ciéncia o
publicagao.

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

Art . 32 - Os recursos interpostos das decisdes nac definitivas somente terao efeito suspensivo
relativamente ao pagamento da penalidade pecuniaria, ndo impedindo a imediata exigibilidade do cumprimento d
obrigagao subsistente na forma do disposto no art. 18.

é“]e Nao foi possivel eXtrair as informac

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

Eatéria PL 146/2
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Art . 33 - Quando aplicada a pena de multa, o infrator sera notificado para efetuar o pagamento no prazo flg. 57
trinta dias, contados da data da notificagdo, recolhendo-a a conta do Fundo Nacional de Salde, ou as
reparticbes fazenddrias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, conforme a jurisdicdo administrativa
em que ocolTa 0 processo.

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

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

Art . 34 - Decorrido o prazo mencionado no paragrafo anico do art. 30, sem que seja recorrida a decisdo
condenatoria, ou requerida a pericia de contraprova, o laudo de analise condenatério sera considerado definitivo
e o0 processo, desde que nao instaurado pelo 6rgao de vigilancia sanitaria federal, ser-lhe-a transmitido para ser
declarado o cancelamento do registro e determinada a apreensao e inutilizagdo do produto, em todo o territorio
nacional, independentemente de outras penalidades cabiveis, quando for o caso.

Art . 35 - A inutilizagdo dos produtos e o cancelamento do registro, da autorizagao para o funcionamento da

empresa e da licenga dos estabelecimentos somente ocorrerao apés a publicagéo, na imprensa oficial, de
decisao irrecorrivel.

|
Art . 36 - No caso de condenagéo definitiva do produto cuja alteragéo, adulteragao ou falsificagéo néo

impliquem em torna-lo impréprio para 0 uso ou consumo, podera a autoridade sanitaria, ao proferir a deciséo, .

destinar a sua distribuicao a estabelecimentos assistenciais, de preferéncia oficiais, quando esse |

aproveitamento for viavel em programas de saude. |
Art . 37 - Ultimada a instrug&o do processo, uma vez esgotados 0s prazos para recurso sem apresentagao

de defesa, ou apreciados os recursos, a autoridade sanitaria proferira a deciséo final dando o processo por

concluso, apds a publicacao desta ultima na imprensa oficial e da adogédo das medidas impostas.

Art . 38 - As infragbes as disposi¢des legais e regulamentares de ordem sanitaria prescrevem em cinco
anos.

§ 1° - A prescrigao interrompe-se pela notificagdo, ou outro ato da autoridade competente, que objetive a
sua apuragao e consequente imposi¢cao de pena.

§ 2° - Nao corre o prazo prescricional enquanto houver processo administrativo pendente de deciséo.
Art . 39 - Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicagao.

Art . 40 - Ficam revogados o Decreto-lei n° 785. de 25 de agosto de 1969, e demais disposicdes em
contrario.

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

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

Este texto nao substitui o publicado no DOU de 24.8.1977

®Matéria PL 146/2016. Nio foi possivel extrair as informacées de assinatu‘do arquivo migrado do ECM.
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Subchefia para Assuntos Juridicos

LE! N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990.

Mensagem de veto

Dispse sobre as condigbes para a promogao, protecao e
recuperagao da saude, a organizagao e o funcionamento

Regulamento . A NN
dos servigos correspondentes e da outras providéncias.

Regulamento

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

DISPOSICAO PRELIMINAR
Art. 1° Esta lei regula, em todo o territério nacional, as agbes e servigos de salde, executados isolada ou
conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas de direito Publico ou
privado.
¢ TITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

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

§ 1° O dever do Estado de garantir a salude consiste na formulagéo e execugao de politicas econdmicas e
sociais que visem a redugdo de riscos de doencas e de outros agravos e no estabelecimento de condigbes que
assegurem acesso universal e igualitario as agdes e aos servigos para a sua promogao, prote¢ao e recuperagao.

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

Art. 32 Os niveis de salide expressam a organizagdo social e econdmica do Pais, tendo a saltde como

eterminantes e condicionantes, entre outros, a alimentagao, a moradia, 0 saneamento basico, 0 meio ambiente,

o trabalho, a renda, a educacgdo, a atividade fisica, o transporte, 0 lazer e 0 acesso aos bens e servigos
essenciais. {Redacdo dada pela Lei n® 12.864, de 2013)

Paragrafo unico. Dizem respeito também a saude as agdes que, por forga do disposto no artigo anterior, se
destinam a garantir s pessoas e a coletividade condi¢des de bem-estar fisico, mental e social.

TiTULO Il
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 4° O conjunto de agdes e servicos de salde, prestados por 6rgaos e instituicdes publicas federais,
estaduais e municipais, da Administragdo direta e indireta e das fundagGes mantidas pelo Poder Publico,
constitui 0 Sistema Unico de Saude (SUS).

§ 1° Estéo incluidas no disposto neste artigo as instituicdes publicas federais, estaduais e municipais de
controle de qualidade, pesquisa e produgéo de insumos, medicamentos, inclusive de sangue e hemoderivados, e
de equipamentos para saude.

§ 2° A iniciativa privada podera participar do Sistema Unico de Satde (SUS), em carater complementar.

CAPITULO |

Tatéria PL 146/2016. Nao foi possivel extrair as informacdes de assinaturas do arquivo migrado do ECM.
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' h Dos Objetivos e Atribuigdes fls. 60
Art. 5° S&o objetivos do Sistema Unico de Salde SUS:
l-a identificagéo e divulgacao dos fatores condicionantes e determinantes da saude;

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

Il - a assisténcia as pessoas por intermédio de a¢gdes de promogao, prote¢ado e recuperagao da saude,
com a realizagao integrada das a¢bes assistenciais e das atividades preventivas.

Art. 6° Estao incluidas ainda no campo de atuagéo do Sistema Unico de Saude (SUS):

| - a execugao de agdes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemioldgica;

¢) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

Il - a participagdo na formulagao da politica e na execucao de agdes de saneamento basico; .
Ill - a ordenag¢ao da formagao de recursos humanos na area de saulde;

IV - a vigilancia nutricional e a orientagao alimentar;

V - a colaborag¢éo na protecao do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;

VI - a formulagéo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e outros insumos de
interesse para a saude e a participagao na sua producao;

VII - o controle e a fiscalizagao de servigos, produtos e substancias de interesse para a saude;
VIII - a fiscalizagdo e a inspe¢ao de alimentos, agua e bebidas para consumo humano;

IX - a participagdo no controle e na fiscalizagdo da produgdo, transporte, guarda e utilizacdo d
substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

X - o incremento, em sua area de atuagcao, do desenvolvimento cientifico e tecnolégico,

Xl - a formulagdo e execug¢ao da politica de sangue e seus derivados.

tu3do arquivo ftigrado do ECM.

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenlE
riscos a salde e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgao e circulagéo dcg
bens e da prestacao de servigos de interesse da salde, abrangendo;

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saud
compreendidas todas as etapas e processos, da produgao ao consumo; e

Il - o controle da prestacao de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a salde.

iras informagées de

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemioldgica um conjunto de agdes que proporcionam o conhecimento, a_!
detecgao ou prevengao de qualquer mudanga nos fatores determinantes e condicionantes de saude individual ow
coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevengao e controle das doengas ou agravos.2

OSS

§ 3° Entende-se por saide do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de atividades que se destinag
através das agbes de vigilancia epidemioldgica e vigilancia sanitaria, & promogao e protecdo da saude do$
trabalhadores, assim como visa a recuperagdo e reabilitagido da salde dos trabalhadores submetidos aos nscos‘%
e agravos advindos das condigdes de trabalho, abrangendo:

| - assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho ou portador de doenca profissional e d
trabalho;

PL 14672016.

Il - participagdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saude (SUS), em estudos, pesquisas

atéria
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avaliag&o e controle dos riscos e agravos potenciais & saude existentes no processo de trahgalho; X 3Is
Wroo, N, “‘{6 Aé-
Il - participagdo, no &mbito de competéncia do Sistema Unico de Salde (SUS), da normati
fiscalizagdo e controle das condi¢gdes de produgdo, extragdo, armazenamento, transparte,mdm’&ﬁuweera
manuseio de substancias, de produtos, de maquinas e de equipamentos que apresentam risEds 31sdlfle do
trabalhador;

IV - avaliagdo do impacto que as tecnologias provocam a saude;

V - informagdo ao trabalhador e & sua respectiva entidade sindical e as empresas sobre os riscos de
acidentes de trabalho, doenga profissional e do trabalho, bem como os resultados de fiscalizagbes, avaliagdes
ambientais e exames de salde, de admissao, periddicos e de demissdo, respeitados os preceitos da ética
profissional;

VI - participagdo na normatizagdo, fiscalizagdo e controle dos servigos de salde do trabalhador nas
instituicoes e empresas publicas e privadas;

VIl - revisdo periddica da listagem oficial de doengas originadas no processo de trabalho, tendo na sua
elaboragcdo a colaboragado das entidades sindicais; e

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao orgao competente a interdicao de maquina,
de setor de servigo ou de todo ambiente de trabalho, quando houver exposi¢do a risco iminente para a vida ou
salde dos trabalhadores.

. CAPITULO Il
Dos Principios e Diretrizes

Art. 7° As agbes e servigos publicos de salde e os servigos privados contratados ou conveniados que
integram o Sistema Unico de Salde (SUS), sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art. 198
da Constituicao Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

| - universalidade de acesso aos servigos de salude em todos os niveis de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das agbes e servigo
preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade d&}
sistema;

Il - preservagdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral;
IV - igualdade da assisténcia & salde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie;
V - direito a informagado, as pessoas assistidas, sobre sua saude;
. VI - divulgagdo de informagdes quanto ao potencial dos servigos de saude e a sua utilizagdo pelo usuario;

VIl - utilizagdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocagdo de recursos e
orientagdo programatica;

V1| - participagdo da comunidade;

IX - descentralizagao politico-administrativa, com diregdo (inica em cada esfera de govemno:
a) énfase na descentralizagdo dos servigos para 0s municipios;

b) regionalizagéo e hierarquizagdo da rede de servigos de saude;

X - integragdo em nivel executivo das agdes de saude, meio ambiente e saneamento basico;

XI - conjugagado dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais e humanos da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios na prestagdo de servigos de assisténcia a saude da populagao;

ao foi S)ossivel extrair as informacdes de asé’l’naturas do arquivo migrado do

XIl - capacidade de resolugdo dos servigos em todos os niveis de assisténcia; e
XIll - organizagéo dos servigos publicos de modo a evitar duplicidade de meios para fins idénticos.

CAPITULO 1l

fAatéria PL 146/2016. N
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Da Organizacao, da Dire¢o e da Gestao fls. 62
Art. 8° As acbes e servigos de satde, executados pelo Sistema Unico de Salde (SUS), seja diretamente

ou mediante participacdo complementar da iniciativa privada, serdo organizados de forma regionalizada e
hierarquizada em niveis de complexidade crescente.

Art. 9° A direcao do Sistema Unico de Saide (SUS) é unica, de acordo com o inciso | do art. 198 da
Constituicao Federal, sendo exercida em cada esfera de governo pelos seguintes 6rgaos:

| - no &mbito da Unido, pelo Ministério da Saude;

Il - no ambito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Salude ou érgdo equivalente;

Il - no ambito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Saude ou 6rgao equivalente.

Art. 10. Os municipios poderao constituir consércios para desenvolver em conjunto as agdes e 0s servigos
de saude que lhes correspondam.

§ 1° Aplica-se aos consoércios administrativos intermunicipais o principio da direcdo uUnica, e os
respectivos atos constitutivos disporao sobre sua observancia.

§ 2° No nivel municipal, o Sisterna Unico de Saude (SUS), podera organizar-se em distritos de forma a
integrar e articular recursos, técnicas e praticas voltadas para a cobertura total das a¢des de saude. ‘

Art. 11. (Vetado).

Art. 12. Serdo criadas cornissdes intersetoriais de ambito nacional, subordinadas ao Conselho Nacional de
Salde, integradas pelos Ministérios e 0rgdos competentes e por entidades representativas da sociedade civil.

Paragrafo Unico. As cornissGes intersetoriais terdo a finalidade de articular politicas e programas de
interesse para a sadde, cuja execugao envolva areas ndao compreendidas no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS).

Art. 13. A articulagdo das politicas e programas, a cargo das comissdes intersetoriais, abrangera, erﬁ
especial, as seguintes atividades:

| - alimentagao e nutri¢ao;

Il - saneamento e meio ambiente;

Il - vigilancia sanitaria e farmacoepidemiologia;
IV - recursos humanos;

V - ciéncia e tecnologia; e

VI - saude do trabalhador.

Art. 14. Deverdo ser criadas Comissdes Permanentes de integragdo entre os servicos de salde e a
instituicées de ensino profissional e superior.

rmag&s de assinatu'do arquivo migrado do E

Paragrafo tnico. Cada uma dessas comissdes tera por finalidade propor prioridades, métodos e estrateglasz
para a formacdo e educacéo continuada dos recursos humanos do Sistema Unico de Salde (SUS), na esfera
correspondente, assim como em relagdo a pesquisa e a cooperagao técnica entre essas instituicdes.

Art. 14-A. As Comissbes Intergestores Bipartite e Tripartite s@o reconhecidas como foros de negociagéo
pactuagéo entre gestores, quanto aos aspectos operacionais do Sistema Unico de Saude (SUS). Incluid
pela Lei n° 12.466, de 2011).

L%

Paragrafo dnico. A atuagdo das Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite tera por objetivo:
(Incluido pela Lei n°® 12.466, de 2011).

6. Nao foi pos

| - decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestdo compartilnada do SU85
em conformidade com a defini¢géo da politica consubstanciada em planos de satde, aprovados pelos conselhog
de saude; (Incluido pela Lei n® 12.466. de 2011).

jaPL1

Il - definir diretrizes, de &mbito nacional, regional e intermunicipal, a respeito da organizacéo das redes dé&

EMat

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm



20/04/2016 L8080 autuado em 15/04/2016 17:58:51.

acdes e servigos de salde, principalmente no tocante a sua governanga institucional e a integracdo das agoesflg. 63

servigos dos entes federados; (Incluido pela Lei n° 12.466, de 2011). ::f‘_i‘édwo A
Il - fixar diretrizes sobre as regides de salde, distrito sanitario, integracéo de ;efni .

contrarreferéncia e demais aspectos vinculados a integracdo das acbes e servigos de“s‘éﬁ’dgpféﬂfﬁg

federados. {Incluido pela Lei n° 12.466, de 2011). ) 27

eftesra
&

Art. 14-B. O Conselho Nacional de Secretarios de Salde (Conass) e o Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (Conasems) sao reconhecidos como entidades representativas dos entes estaduais e
municipais para tratar de matérias referentes & saude e declarados de utilidade publica e de relevante fungdo
social, na forma do regulamento. (Incluido pela Lei n°® 12.466. de 2011).

§ 12 O Conass e o Conasems receberdo recursos do orgamento geral da Unido por meio do Fundo
Nacional de Saude, para auxiliar no custeio de suas despesas institucionais, podendo ainda celebrar convénios
com a Unido. (Incluido pela Lej n® 12.466, de 2011).

§ 22 Os Conselhos de Secretarias Municipais de Sautide (Cosems) s&o reconhecidos como entidades que
representam os entes municipais, no dmbito estadual, para tratar de matérias referentes a saude, desde que
vinculados institucionalmente ao Conasems, na forma que dispuserem seus estatutos. {Incluido pela Lei
n° 12.466, de 2011).

CAPITULO IV
. Da Competéncia e das Atribuigdes
Segdo |
Das Atribuicoes Comuns

Art. 15. A Unido, os Estados, o Distrito Federal € os Municipios exercerdo, em seu dmbito administrativo,
as seguintes atribui¢oes:

| - definicdo das instancias e mecanismos de controle, avaliacao e de fiscalizagdo das agdes e servigos
de saude; .

Il - administracao dos recursos orgamentarios e financeiros destinados, em cada ano, a saude;

do do ECM

Il - acompanhamento, avaliagdo e divulgagdo do nivel de salde da populagdo e das condigdes
ambientais;

ra

IV - organizagéo e coordenagao do sistema de informagédo de saltde;

V - elaboragdo de normas técnicas e estabelecimento de padroes de qualidade e pardmetros de custos
.que caracterizam a assisténcia a salde;

turas do arquivo mig

Ina

VI - elaboragédo de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de qualidade para promogao da salde
do trabalhador;

de ass

VIl - participagdo de formulagao da politica e da execugdo das agdes de saneamento basico e colaboragéo
na protegéo e recuperacao do meio ambiente;

o0es

VIII - elaboragéo e atualizagéo periddica do plano de salde;

as informag

IX - participac@o na formuiagdo e na execugao da politica de formacgao e desenvolvimento de recursos
humanos para a saude;

Ir

Civ extra

possive

X - elaboragdo da proposta orgamentaria do Sistema Unico de Satde (SUS), de conformidade com o plan
de salde;

Xl - elaboragéo de normas para regular as atividades de servigos privados de saude, tendo em vista a suag
relevancia publica;

uc

Nao

Xl - realizacdo de operagbes externas de natureza financeira de interesse da saude, autorizadas pelog
Senado Federal;

146/2

Xl - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitorias, decorrentes de situagbes de
perigo iminente, de calamidade publica ou de irrupgdo de epidemias, a autoridade competente da esferags

er
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administrativa correspondente podera requisitar bens e servigos, tanto de pessoas naturais como de juridicls, 64
sendo-lhes assegurada justa indenizagao;

XIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados;

XV - propor a celebragao de convénios, acordos e protocolos intemacionais relativos a saude, saneamento
e meio ambiente;

XVI - elaborar normas técnico-cientificas de promogao, prote¢ao e recuperacéo da salde;
XVII - promover articulagdo com 0s 6rgaos de fiscalizagdo do exercicio profissional e outras entidades
representativas da sociedade civil para a definicao e controle dos padrdes éticos para pesquisa, agdes e
servigos de saude;
XVIII - promover a articulagéo da politica e dos planos de saude;
XIX - realizar pesquisas e estudos na area de saude;
XX - definir as instancias e mecanismos de controle e fiscalizagdo inerentes ao poder de policia sanitaria;
XXI - fomentar, coordenar e executar prograrmnas e projetos estratégicos e de atendimento emergencial.
Segido Il
Da Competéncia ‘
Art. 16. A diregdo nacional do Sistema Unico da Satde (SUS) compete:
| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentagao e nutrigéo;
Il - participar na formulagao e na implementacgao das politicas:
a) de controle das agressdes ao meio ambiente;
b) de saneamento basico; e
c) relativas as condicdes e aos ambientes de trabalho;
Il ~ definir e coordenar os sistemas:
a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;
b) de rede de laboratdrios de saude publica;
c¢) de vigilancia epidemioldgica; e
d) vigilancia sanitaria;

IV - participar da definicdo de normas e mecanismos de controle, com dérgao afins, de agravo sobre o mei
ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussao na sadde humana;

V - participar da definicdo de normas, critérios e padrdes para o controle das condigbes e dos ambiente
de trabalho e coordenar a politica de salde do trabalhador;

VI - coordenar e participar na execucao das agdes de vigilancia epidemioldgica;

| 8xtrair as inforffacbes de assinatu.do arquivo migrado do ECM.

VIl - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo

execucao ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e Municipios; g

3

iy s N . . ep s s <\

VIII - estabelecer critérios, parametros e métodos para o controle da qualidade sanitaria de produtosg

substancias e servigos de consumo e uso humano; B

o

. ~ s ~ - - . . - Ve . . . "‘

IX - promover articulagdo com os 6rgdos educacionais e de fiscalizacdo do exercicio profissional, ben¥

comno com entidades representativas de formacdo de recursos humanos na area de saudde; g

N

. - - . . - . v

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execugao da politica nacional e produgéo de insumo§

e equipamentos para a saude, em articulagdo com os demais 6rgdos governamentais; a

©

Xl - identificar os servigos estaduais e municipais de referéncia nacional para o estabelecimento d%
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padrbes técnicos de assisténcia a saulde;

XII - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a s4

aperfeicoamento da sua atuagéo institucional;

XIV - elaborar normas para regular as relagdes entre o Sistema Unico de Satde (SUS) e os servigos
privados contratados de assisténcia a salde;

XV - promover a descentralizagdo para as Unidades Federadas e para os Municipios, dos servigos e
acOes de saude, respectivamente, de abrangéncia estadual e municipal;

XVI - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados;

XVIi - acompanhar, controlar e avaliar as agdes e os servicos de salde, respeitadas as competéncias
estaduais e municipais;

XVIil - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no @mbito do SUS, em cooperagéo técnica com os
Estados, Municipios e Distrito Federal;

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliagao técnica e financeira do SUS em
todo o Territério Nacional em cooperagéo técnica com os Estados, Municipios e Distrito Federal. Vide
‘Decreto n° 1.651, de 1995)

Paragrafo unico. A Unido podera executar agbes de vigilancia epidemioldgica e sanitaria em circunstancias
especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados a saude, que possam escapar do controle da dire¢do
estadual do Sistema Unico de Saude (SUS) ou que representem risco de disseminagao nacional.

Art. 17. A diregdo estadual do Sistema Unico de Saude (SUS) compete:
| - promover a descentralizacdo para os Municipios dos servi¢os e das agbes de saude;

Il - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Unico de Satde (SUS);

€cm.

lil - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar supletivamente agdes e servigos d
saude;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar a¢des e servi¢os:
a) de vigilancia epidemioldgica;
b) de vigilancia sanitaria;
. ¢) de alimentacéo e nutricao; e
d) de saude do trabalhador;

V - participar, junto com os 6rgaos afins, do controle dos agravos do meio ambiente que tenha
repercussao na saude humana;

VI - participar da formulagéo da politica e da execugéo de agdes de saneamento basico;
VII - participar das agbes de controle e avaliagédo das condi¢cdes e dos ambientes de trabalho;

VIl - em carater suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a politica de insumos
equipamentos para a satde;

| extfRir as informacoes i assinaturas do arquivo migrado do

ssive

IX - identificar estabelecimentos hospitalares de referéncia e gerir sistemas publicos de alta complexidade
de referéncia estadual e regional;

X - coordenar a rede estadual de laboratérios de salide publica e hemocentros, e gerir as unidades qu
permanegam em sua organiza¢ao administrativa;

X| - estabelecer normas, em carater suplementar, para 0 controle e avaliagdo das agbes e servigos d
salde;

XII - formular normas e estabelecer padrdoes, em carater suplementar, de procedimentos de controle d
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qualidade para produtos e substancias de consumo humano; fls. 66
XIlI - colaborar com a Uniao na execugao da vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras;

XIV - 0 acompanhamento, a avaliagao e divulgagao dos indicadores de morbidade e mortalidade no ambito
da unidade federada.

Art. 18. A direcdo municipal do Sistema de Salde (SUS) compete:

| - planejar, organizar, controlar e avaliar as acdes e 0s servicos de saude e gerir e executar os servigos
publicos de saude;

It - participar do planejamento, programagcé&o e organizacdo da rede regionalizada e hierarquizada do
Sistema Unico de Saude (SUS), em articulagdo com sua diregédo estadual;

Il - participar da execugédo, controle e avaliagdo das agdes referentes as condigbes e aos ambientes de
trabalho;

IV - executar servicos:

a) de vigilancia epidemioldgica;

b) vigilancia sanitaria;

c) de alimentacao e nutricéo; .
d) de saneamento basico; e

e) de saude do trabalhador;

V - dar execugao, no ambito municipal, a politica de insumos e equipamentos para a saude;

VI - colaborar na fiscalizagdo das agressdes ao meio ambiente que tenham repercusséo sobre a saude
humana e atuar, junto aos érgaos municipais, estaduais e federais competentes, para controla-las;

VIl - formar consércios administrativos intermunicipais;
VIII - gerir laboratérios publicos de saude e hemacentros;

IX - colaborar com a Unido e os Estados na execucgdo da vigilancia sanitaria de portos, aeroportos
fronteiras;

X - observado o disposto no art. 26 desta Lei, celebrar contratos e convénios com entidades prestadora
de servicos privados de saude, bem como controlar e avaliar sua execugao;

XI - controlar e fiscalizar os procedimentos dos servigos privados de salde;
XII - normatizar complementarmente as a¢des e servigos publicos de saude no seu ambito de atuacao.

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuicées reservadas aos Estados e aos Municipios.

oes de assinatu.do(ﬁrquivo fRigrado do ECM.

CAPITULO V

Do Subsistema de Atencdo a Saude Indigena
(Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-A. As acgdes e servigos de saude voltados para o atendimento das populagdes indigenas, em tod
o territério nacional, coletiva ou individualmente, obedecerdo ao disposto nesta Lei. {(Incluido pela Lei n:
9.836, de 1999)

sifeRxtrair as informag

0i posdi

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atencdo a Salude Indigena, componente do Sistema Unico d%

Saude — SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei n® 8142, de 28 de dezembro de 1990, com o quﬁ
funcionara em perfeita integracao. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-C. Cabera a Unido, com seus recursos préprios, financiar o Subsistema de Atencdo a Saud
Indigena. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

LMatéria PL $46/2016.
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Art. 19-D. O SUS promovera a articulagdo do Subsistema instituido por esta Lei com os orgadis. 67
responsaveis pela Politica Indigena do Pais. (incluido pela Lei n® 9.836, de 1999) Coihe,

00, De, d 7

Art. 19-E. Os Estados, Municipios, outras instituicbes govemamentais e naogoVW . ‘
atuar complementarmente no custeio e execugao das agoes. {Incluido pela Lei n° 9.836, de 1 "1? ,C?N°°L€ﬂra

Art. 19-F. Dever-se-a obrigatoriamente levar em consideragédo a realidade local e as especificidades da
cultura dos povos indigenas e o modelo a ser adotado para a atengdo & saude indigena, que se deve pautar por
uma abordagem diferenciada e global, contemplando os aspectos de assisténcia a saude, saneamento basico,
nutricdo, habitacdo, meio ambiente, demarcagio de terras, educag&o sanitdria e integragéo institucional.
{Inctuido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-G. O Subsisterna de Atengdo a Salde Indigena devera ser, como o SUS, descentralizado,
hierarquizado e regionalizado. (Incluido pela Lei n° 9.836, de 1999)

§ 12 O Subsistema de que trata o caput deste artigo tera como base os Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

§ 22 O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Ateng@o & Saude Indigena, devendo,
para isso, ocorrer adaptacdes na estrutura e organizacdo do SUS nas regides onde residem as populacdes
indigenas, para propiciar essa integragdo e o atendimento necessario em todos O0s niveis, sem
discriminagoes. (Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

§ 32 As populagdes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, emn ambito local, regional e de centros
especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo a atengéo primaria, secundaria e terciaria a ‘
saude. (Incluido pela Lei n° 9.836, de 1999) |

Art. 19-H. As populagdes indigenas terdo direito a participar dos organismos colegiados de formulagé&o, |
acompanhamento e avaliagéo das politicas de saude, tais como o Conselho Nacional de Saude e os Conselhos |
Estaduais e Municipais de Saude, quando for o caso. (Incluido pela Lei n° 9.836, de 1999)

|

CAPITULO VI 5

w

DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAQ DOMICILIAR 3

(Incluido pela Lei n° 10.424, de 2002) 3

k=

Art. 19-. Sdo estabelecidos, no ambito do Sistema Unico de Satde, o atendimento domiciliar e &

internagdo domiciliar. (Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002) 2

o

(]

§ 12 Na modalidade de assisténcia de atendimento e internagcdo domiciliares incluem-se, principalmentes

.os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapéuticos, psicoldgicos e de assisténcia social, entre outro Y
necessarios ao cuidado integral dos pacientes em seu domicilio. (Incluido pela Lei n° 10.424, de 2002)

Ot
deSissinaturds t

§ 22 O atendimento e a internag@o domiciliares serdo realizados por equipes multidisciplinares que atuar
nos niveis da medicina preventiva, terapéutica e reabilitadora. (Incluido pela Lei n° 10.424, de 2002)

§ 32 O atendimento e a internagao domiciliares sé poderdo ser realizados por indicagdo médica, co
expressa concordancia do paciente e de sua familia. (Incluido pela Lei n° 10.424, de 2002)

CAPITULO VII

DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O TRABALHO DE PARTO, PARTO E POS-
PARTO IMEDIATO
(Incluido pela Lei n° 11.108, de 2005)

%i possivel extrair as infonﬁagées

Art. 19-J. Os servigos de satide do Sistema Unico de Saude - SUS, da rede propria ou conveniada, fica
obrigados a permitir a presenca, junto a parturiente, de 1 (urn) acompanhante durante todo o periodo de trabthGPu
de parto, parto e pds-parto imediato. {Incluido pela Lei n° 11.108, de 2005)

§ 12 O acompanhante de que trata o caput deste artigo seré indicado pela parturiente. Incluido pel
Lei n° 11.108. de 2005)

§ 22 As agdes destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que trata este artigo constarao da

Snat&ia PL 1482016. N
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regulamento da lei, a ser elaborado pelo 6rgao competente do Poder Executivo. (Incluido pela Lei n° 11.168, 68
de 2005)

§ 32 Ficam os hospitais de todo o Pais obrigados a manter, em local visivel de suas dependéncias, aviso

informando saobre o direito estabelecido no caput deste artigo. (Incluido pela Lei n°® 12.895, de 2013)
Art. 19-L. (VETADO) (Incluido pela Lei n® 11.108, de 2005)
CAPITULO VIII

{Incluido pela Lei n° 12.401. de 2011)

DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE”"

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso | do art. 62 consiste
em: (Incluido pela Lei n® 12.401. de 2011)

| - dispensagdo de medicamentos e produtos de interesse para a saulde, cuja prescricdo esteja em
conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou o agravo a saude a
ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P; (Incluido pela Lei n°
12.401, de 2011)

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes de
tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Salde - SUS, realizados no territério nacional po’
servigo préprio, conveniado ou contratado.

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, séo adotadas as seguintes definigbes:
| - produtos de interesse para a saide: drteses, proteses, bolsas coletoras e equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para o diagnéstico da
doenga ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados,
quando couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e 0 acompanhamento e a
verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. (Incluido pela Lei n&
12.401, de 2011)

do EC!

Art. 19-0. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverédo estabelecer os medicamentos olg
produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a sadde de que tratam, bem comd,
aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reagdo adversa relevanteg

provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. (Incluido pela Lei n° 12.4012
de 2011) &
«©
]

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o caput deste artigo serac
aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes faseé’

evolutivas da doenga ou do agravo a saude de que trata o protocolo. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011) & g
@

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensagéo sera realizada: ®
(Incluido pela Lei n° 12.401. de 2011) %
(]

| - com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS, observadas écé"

competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fomecimento sera pactuada na Comissa
Intergestores Tripartite; {Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011)

af as infoﬂn

Il - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas relagdes d
medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento se
pactuada na Comissao Intergestores Bipartite; {Incluido pela Lei n® 12.401. de 2011)

A

Bsivel e

Il - no ambito de cada Municipio de forma suplementar, com base nas relagbes de medicamento
instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada ncg‘
Conselho Municipal de Satde. (Incluido pela Lei n° 12.401, de 2011)

xm

Art. 19-Q. A incorporagao, a exclusdo ou a alteragéo pelo SUS de novos medicamentos, produtos eo
procedimentos, bem como a constituigdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sa@
atribuigdes do Ministério da Saude, assessorado pela Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias n@
SUS. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

§ 12 A Comissao Nacional de Incorporagado de Tecnologias no SUS, cuja composigdo e regimento s

an
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definidos em regulamento, contara com a participagcdo de 1 (um) representante indicado pelo Conselho Naciori@l_g
de Saude e de 1 (um) representante, especialista na area, indicado pelo Conselho Federal:tdezMedicina.

{Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011) o, We, (=

v \
§ 22 O relatério da Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS Iev%fﬁl‘érﬁﬁwﬂgﬁ%@' Slr
necessariamente: (Incluido pela Lei n° 12.401, de 2011) el

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguran¢a do medicamento,
produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo érgdo competente para o registro ou a autorizagao
de uso; {Incluido pela Lei n° 12.401, de 2011)

Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja
incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando
cabivel. (Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011)

Art. 19-R. A incorporago, a exclus3o e a alteragdo a que se refere o art. 19-Q seréo efetuadas mediante
a instauracéo de processo administrativo, a ser concluido em prazo n&o superior a 180 (cento e oitenta) dias,
contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogagao por 90 (noventa) dias corridos,
quando as circunstancias exigirem. {(Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

§ 12 O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o disposto na Lei n2 9.784,
de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determina¢des especiais: (Incluido pela Lei n° 12.401, de 2011)

| - apresentagao pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de produtos, na forma do

regulamento, com informagdes necessarias para o atendimento do disposto no § 22 do art. 19-Q; (Incluido pela
Lei n® 12.401, de 2011)

Il - (VETADO); (Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011)

I - realizacao de consulta publica que inclua a divulgagédo do parecer emitido pela Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS; (Incluido pela Lei n° 12.401. de 2011)

IV - realizacdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisdo, se a relevancia da matéria justificar o

evento. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011) g
w
§22 (VETADO).  (Incluido pela Lei n° 12.401, de 2011) 3
T
Art. 19-S. (VETADOQ). (Incluido pela Lei n° 12.401, de 2011) %
E
Art. 19-T. Sao vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS: (Incluido pela Lei n° 12.401, d&
2011)
. | - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico o
cirirgico experimental, ou de uso nao autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

(Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011}

Il - a dispensacgdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional o
importado, sem registro na Anvisa.”

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fomecimento de medicamentos, produtos de interesse par
a salde ou procedimentos de que trata este Capitulo sera pactuada na Comiss&o Intergestores Tripartite.

(Incluido pela Lei n° 12.401, de 2011)
TiTULO I

DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |

30 foi possivel extrair as informBtdes defassinaturasdo arqu

Do Funcionamento

816. N

Art. 20. Os servigos privados de assisténcia a salde caracterizam-se pela atuagao, por iniciativa propri
de profissionais liberais, legaimente habilitados, e de pessoas juridicas de direito privado na promogéo, proteg
e recuperagao da saude.

an

Matéria PL 14672

Art. 21. A assisténcia a saude é livre a iniciativa privada.
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Art. 22. Na prestagéo de servigos privados de assisténcia a salide, serdo observados os principios étidlss 70
e as normas expedidas pelo é6rgao de diregao do Sistema Unico de Satde (SUS) quanto as condigbes para seu
funcionamento.

Art. 23. E permitida a participagdo direta ou indireta, inclusive controle, de empresas ou de capital
estrangeiro na assisténcia a satde nos seguintes casos: (Redacéo dada pela Lei n°® 13.097, de 2015)

| - doagdes de organismos internacionais vinculados a Organizagéo das Nagdes Unidas, de entidades de
cooperagao técnica e de financiamento e empréstimos; (Incluido pela Lei n°® 13.097, de 2015)

Il - pessoas juridicas destinadas a instalar, operacionalizar ou explorar: (Incluido pela Lei n° 13.097.

de 2015)

a) hospital geral, inclusive filantrépico, hospital especializado, policlinica, clinica geral e clinic
especializada; e (Incluido pela Lei n°® 13.097, de 2015) i

b) agbes e pesquisas de planejamento familiar; (Incluido pela Lei n® 13.097, de 2015)

Il - servigos de salde mantidos, sem finalidade lucrativa, por empresas, para atendimento de seus

empregados e dependentes, sem qualquer énus para a seguridade social; e (Incluido pela Lei n° 13.097. de
2015)

IV - demais casos previstos em legislagao especifica. (Incluido pela Lei n°® 13.097, de 2015)

CAPITULO Il 5

]

Da Participagdo Complementar §

«©

Art. 24. Quando as suas disponibilidades forem insuficientes para garantir a cobertura assistencial %’

populagdo de uma determinada area, o Sistema Unico de Saude (SUS) podera recorrer aos servigos ofertados

pela iniciativa privada. 3

&

Paragrafo Unico. A participagao complementar dos servigos privados sera formalizada mediante contrat
ou convénio, observadas, a respeito, as normas de direito publico.

ﬁatu'&

Art. 25. Na hipétese do artigo anterior, as entidades filantropicas e as sem fins lucrativos terdo preferénci
para participar do Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 26. Os critérios e valores para a remuneragéo de servigos e os parametros de cobertura assistenci
serdo estabelecidos pela diregdo nacional do Sistema Unico de Saude (SUS), aprovados no Conselho Nacion
de Saude.
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artigo, a diregdo nacional do Sistema Unico de Saude (SUS) devera fundamentar seu ato em demonstratlv&
econdmico-financeiro que garanta a efetiva qualidade de execugéo dos servigos contratados.

§ 2° Os servigos contratados submeter-se-d0 as normas técnicas e adrninistrativas e aos principios
diretrizes do Sisterna Unico de Saulde (SUS), mantido ¢ equilibrio econdmico e financeiro do contrato.

§ 3° (Vetado).

§ 4° Aos proprietarios, administradores e dirigentes de entidades ou servigos contratados € vedado exerc
cargo de chefia ou fungéo de confianga no Sistema Unico de Saude (SUS).

TITULO IV
DOS RECURSOS HUMANOS

atéria PL 146/201& Nao foi possivBI extrai
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Art. 27. A politica de recursos humanos na area da salde sera formalizada e executada, articuladamentgg 74
pelas diferentes esferas de governo, em cumprimento dos seguintes objetivos: Eoihe af

. . . Proc. NS, “ é_
| - organizagao de um sistema de formagao de recursos humanos em todos os niveis de €nsin SV
de pos-graduacao, além da elaboragdo de programas de permanente aperfeicoamento d€ RE§Salomac Nogusire

|
\
|

RF 11.274
If - (Vetado)

[l - (Vetado)

IV - valorizagéo da dedicagéo exclusiva aos servigos do Sistema Unico de Saude (SUS).

Paragrafo Unico. Os servigos publicos que integram o Sistema Unico de Salde (SUS) constituem campo
de pratica para ensino e pesquisa, mediante normas especificas, elaboradas conjuntamente com o sistema
educacional.

Art. 28. Os cargos e fungdes de chefia, diregdo e assessoramento, no dmbito do Sistema Unico de Saude
(SUS), sb poderao ser exercidas ern regime de tempo integral.

§ 1° Os servidores que legalmente acumulam dois cargos ou empregos poderao exercer suas atividades
em mais de um estabelecimento do Sistema Unico de Salde (SUS).

§ 2° O disposto no paragrafo anterior aplica-se também aos servidores em regime de tempo integral, com
&xcegéo dos ocupantes de cargos ou fungéo de chefia, diregdo ou assessoramento.

Art. 29. (Vetado).

Art. 30. As especializagdes na forma de treinamento em servigo sob superviséo serao regulamentadas por
Comissao Nacional, instituida de acordo com o art. 12 desta Lei, garantida a participacdo das entidades
profissionais correspondentes.

TiTULO V
DO FINANCIAMENTO
CAPITULO |

Dos Recursos

migrado do ECM.

Art. 31. O orgamento da seguridade social destinara ao Sistema Unico de Satde (SUS) de acordo com a2 |
receita estimada, os recursos necessarios a realiza¢ao de suas finalidades, previstos em proposta elaborada%- |
pela sua diregdo nacional, com a participagé@o dos 6rgdos da Previdéncia Social e da Assisténcia Social, tendo“’

‘m vista as metas e prioridades estabelecidas na Lei de Diretrizes Or¢gamentarias.

Art. 32. Sao considerados de outras fontes os recursos provenientes de:

| - (Vetado)

Il - Servigos que possam ser prestados sem prejuizo da assisténcia a salde;
iil - ajuda, contribuicdes, doa¢des e donativos;

[V - alienagdes patrimoniais e rendimentos de capital;

Rrair as informacoes de assinaturas do

V - taxas, multas, emolumentos e pregos publicos arrecadados no ambito do Sistema Unico de Saud

(SUS); e %
2

VI - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais. ﬁ

Qo

§ 1° Ao Sistema Unico de Salde (SUS) cabera metade da receita de que trata o inciso | deste artngo,%
apurada mensalmente, a qual sera destinada a recuperagao de viciados. e
i <

§ 2° As receitas geradas no &mbito do Sistema Unico de Salde (SUS) serdo creditadas diretamente eng
contas especiais, movimentadas pela sua diregdo, na esfera de poder onde forem arrecadadas. )
-l

§ 3° As agdes de saneamento que venham a ser executadas supletivamente pelo Sistema Unico de Saudé"-
(SUS), serao financiadas por recursos tarifarios especificos e outros da Unido, Estados, Distrito Federal

http://www .planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm 1:E 7
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Municipios e, em particUIar, do Sistema Financeiro da HabitagZo (SFH). fls. 72
- § 4° (Vetado).

§ 5° As atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico e tecnolégico em saulde serdo co-financiadas
pelo Sistema Unico de Saude (SUS), pelas universidades e pelo or¢camento fiscal, além de recursos de
instituicbes de fomento e financiamento ou de origem externa e receita propria das instituigdes executoras.

§ 6° (Vetado).
CAPITULO I

Da Gestao Financeira

Art. 33. Os recursos financeiros do Sistema Unico de Salide (SUS) serdo depositados em conta especial,
em cada esfera de sua atuag¢ao, e movimentados sob fiscaliza¢do dos respectivos Conselhos de Salide.

§ 1° Na esfera federal, os recursos financeiros, originarios do Or¢camento da Seguridade Social, de outros
Orcamentos da Unido, além de outras fontes, serdo administrados pelo Ministério da Sadlde, através do Fundo
Nacional de Salde.

§ 2° (Vetado).
§ 3° (Vetado). ’

§ 4° O Ministério da Salde acompanhara, através de seu sistema de auditoria, a conformidade 2
programagao aprovada da aplicacdo dos recursos repassados a Estados e Municipios. Constatada a
malversagéo, desvio ou ndo aplicagdo dos recursos, cabera ao Ministério da Sallde aplicar as medidas previstas
em lei.

Art. 34. As autoridades responsaveis pela distribuicdo da receita efetivamente arrecadada transferirdo
automaticamente ao Fundo Nacional de Salide (FNS), observado o critério do paragrafo Gnico deste artigo, os
recursos financeiros correspondentes as dotagdes consignadas no Orgamento da Seguridade Social, a pro;etos
e atividades a serem executados no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

do EC

Paragrafo Unico. Na distribuigdo dos recursos financeiros da Seguridade Social sera observada a mesmg
proporgao da despesa prevista de cada area, no Orgamento da Seguridade Social.

Art. 35. Para o estabelecimento de valores a serem transferidos a Estados, Distrito Federal e Municipios
sera utilizada a combinagédo dos seguintes critérios, segundo analise técnica de programas e projetos:

0 arquivo migra

| - perfil demografico da regido;

Il - perfil epidemioldgico da populacao a ser coberta;

Il - caracteristicas quantitativas e qualitativas da rede de salide na érea;

IV - desempenho técnico, econdmico e financeiro no periodo anterior;

V - niveis de participagdo do setor salide nos orcamentos estaduais e municipais;

VI - previsao do plano qiinqienal de investimentos da rede;

VIl - ressarcimento do atendimento a servigos prestados para outras esferas de governo.

g I extrair as informagodes de assinatu.d

. . . : HECPN® HO- (Revoqado Dela’.
Lei Complementar n° 141, de 2012) (Vlde Lei n° 8. 142 de 1990) 4
'S

§ 2° Nos casos de Estados e Municipios sujeitos a notério processo de migragdo, os critério®
demograficos mencionados nesta lei serdo ponderados por outros indicadores de crescimento populacional, en?
especial o nimero de eleitores registrados.

§ 3° (Vetado).

§ 4° (Vetado).

Matéria PL 146/2016
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§ 5° (Vetado). 4f8. 73

- L

§ 6° O disposto no paragrafo anterior ndo prejudica a atuagdo dos ¢rgdos de controle hter
nem a aplicacao de penalidades previstas em lei, em caso de irregularidades venﬂcadas«na-ge_ HSNEG
transferidos. T 11274

CAPITULO IIl
Do Planejamento e do Orgamento

Art. 36. O processo de planejamento e orgamento do Sistema Unico de Saude (SUS) sera ascendente, do
nivel local até o federal, ouvidos seus 6rgéos deliberativos, compatibilizando-se as necessidades da politica de
saude com a disponibilidade de recursos em planos de saude dos Municipios, dos Estados, do Distrito Federal e
da Unido.

§ 1° Os planos de salde serdo a base das atividades e programagdes de cada nivel de diregdo do
Sistema Unico de Saude (SUS), e seu financiamento sera previsto na respectiva proposta orgamentaria.

§ 2° E vedada a transferéncia de recursos para o financiamento de agdes ndo previstas nos planos de
saude, exceto em situacdes emergenciais ou de calamidade publica, na drea de saude.

Art. 37. O Conselho Nacional de Salde estabelecera as diretrizes a serem observadas na elaboracdo dos

planos de saude, em funcdo das caracteristicas epidemiolégicas e da organizagdo dos servigos em cada
.iurisdigéo administrativa.

Art. 38. Ndo sera permitida a destinagdo de subvencgdes e auxilios a instituicbes prestadoras de servigos
de saude com finalidade lucrativa.

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 39. (Vetado).
§ 1° (Vetado).
§ 2° (Vetado).
§ 3° (Vetado).
§ 4° (Vetado).

§ 5° A cesséo de uso dos imdveis de propriedade do Inamps para drgdos integrantes do Sistema Unico d
Salde (SUS) sera feita de modo a preserva-los como patrimdnio da Seguridade Social.

as do afﬁuivo migrado do ECM.

§ 6° Os imoveis de que trata o paragrafo anterior serdo inventariados com todos os seus acessonosn
equipamentos e outros bens moveis e ficarao disponiveis para utilizacdo pelo érgao de diregdo municipal dcg
Sistema Unico de Salde - SUS ou, eventualmente, pelo estadual, em cuja circunscrigdo administrativa sd}

encontrem, mediante simples termo de recebimento. %
(7]

§ 7° (Vetado). §

£

§ 8° O acesso aos servigos de informatica e bases de dados, mantidos pelo Ministério da Saude e pelé&

Ministério do Trabalho e da Previdéncia Social, serd assegurado as Secretarias Estaduais e Municipais dej,
Saude ou érgaos congéneres, como suporte ao processo de gestdo, de forma a permitir a gerencia informatizada
das contas e a disseminagéo de estatisticas sanitarias e epidemiologicas médico-hospitalares.

Art. 40. (Vetado)

61 possivel extraif®

Art. 41. As acdes desenvolvidas pela Fundac&o das Pioneiras Sociais e pelo Instituto Nacional do Cancerg
supervisionadas pela diregdo nacional do Sistema Unico de Saude (SUS), permanecerdo como referencial dé;
prestacéo de servigos, formagdo de recursos humanos e para transferéncia de tecnologia.

Art. 42. (Vetado).

PL 146/2016. Na

Art. 43. A gratuidade das agOes e servicos de saude fica preservada nos servigos publicos contratados
ressalvando-se as clausulas dos contratos ou convénios estabelecidos com as entidades privadas.

atéria

—_
N
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Art. 44. (Vetado). fls. 74

Art. 45. Os servigos de saude dos hospitais universitarios e de ensino integram-se ao Sistema Unico de
Salde (SUS), mediante convénio, preservada a sua autonomia administrativa, em relagdo ao patrimoénio, aos
recursos humanos e financeiros, ensino, pesquisa e extenséo nos limites conferidos pelas instituicbes a que
estejam vinculados.

§ 1° Os servigos de salde de sistemas estaduais e municipais de previdéncia social deverao integrar-se a
diregao correspondente do Sistema Unico de Saude (SUS), conforme seu ambito de atuagdo, bem como
quaisquer outros orgaos e servigos de saude.

§ 2° Em tempo de paz e havendo interesse reciproco, os servigos de saude das Forgas Armadas poderéo
integrar-se ao Sistema Unico de Saude (SUS), conforme se dispuser em convénio que, para esse fim, for
firmado.

Art. 46. o Sistema Unico de Saude (SUS), estabelecera mecanismos de incentivos a participagcdo do setor
privado no investimento em ciéncia e tecnologia e estimulara a transferéncia de tecnologia das universidades e
institutos de pesquisa aos servigcos de saude nos Estados, Distrito Federal e Municipios, € as empresas
nacionais.

Art. 47. O Ministério da Saude, em articulagdo com os niveis estaduais e municipais do Sistema Unico de
Saude (SUS), organizara, no prazo de dois anos, um sistema nacional de informagbes em saude, integrado em
todo o territério nacional, abrangendo questdes epidemiolégicas e de prestagéo de servigos. .

Art. 48. (Vetado).
Art. 49. (Vetado).

Art. 50. Os convénios entre a Unido, os Estados e os Municipios, celebrados para implantacdo dos
Sistemas Unificados e Descentralizados de Saude, ficardo rescindidos a proporgéo que seu objeto for sendo
absorvido pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 51. (Vetado). =
O

w
Art. 52. Sem prejuizo de outras sangbes cabiveis, constitui crime de emprego irregular de verbas 0@
rendas publicas (Cddigo Penal, art. 315) a utilizagdo de recursos financeiros do Sistema Unico de Saude (SU
em finalidades diversas das previstas nesta lei.

Art. 53. (Vetado).

arquivo migraég

Art. 53-A. Na qualidade de agdes e servigos de saude, as atividades de apoio a assisténcia a saude sde
aquelas desenvolvidas pelos laboratérios de genética humana, produgéo e fornecimento de medicamentos
produtos para saude, laboratérios de analises clinicas, anatomia patolégica e de diagnéstico por imagem e sag
livres a participagao direta ou indireta de empresas ou de capitais estrangeiros. {Incluido pela Lei n_“é'
13.097, de 2015)

&

de ass

Art. 54. Esta lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

acoes

Art. 55. Sao revogadas a Lei n°. 2.312, de 3 de setembro de 1954, a Lei n°. 6.229. de 17 de julho de 1975
e demais disposi¢cdes em contrario.

Brasilia, 19 de setembro de 1990; 169° da Independéncia e 102° da Republica.

FERNANDO COLLOR
Alceni Guerra

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 20.9.1990

%k

téria PL 146/2016. Nao foi possivel extrair as infor

©
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Presidéncia da Republica

- TToin Galomac Nogreir:
Casa Civil - e 11.2F4
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEIN°9.782 DE 26 DE JANEIRO DE 1993.

Regulamento
Py . i o
Converso da Medida Proviséria n° 1.791, de 1998 Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia

(Vide Medida Proviséria n° 1.814, de 1999) o - sage
Vide Lei n® 11.972. de 2000 Sanitéria, e da outras providéncias.

Texto compilado

Fago saber que 0 PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Proviséria n® 1,791, de 1998, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antonio Carlos Magalhaes,
Presidente, para os efeitos do disposto no paragrafo unico do art. 62 da Constituigdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO |

Art. 12 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de agbes 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 instituigdes da Administragdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exergam atividades de regulagdo,
normatizagao, controle e fiscalizagdo na érea de vigilancia sanitaria,

Art. 22 Compete & Unifio no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria:
| - definir a politica nacional de vigiléncia sanitéaria;
11 - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; |
11l - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de interesse para a saude; |
IV - exercer a vigilancia sanitéria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuigdo ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos \
Municipios; ‘
‘ V - acompanhar e coordenar as agdes estaduais, distrital e municipais de vigiléncia sanitaria; |
VI - prestar cooperag&o técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios;
VII - atuar em circunsténcias especiais de risco a saude; e |
VIl - manter sistema de informagdes em vigilancia sanitania, em cooperagéo com os Estados, o Distrito Federal e 08 Municipios. |
§ 12 A competéncia da Unifio sera exercida:

| - pelo Ministério da Salde, no que se refere a formulagéo, ao acompanhamento e a avaliagéo da politica nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema
Nacional de Vigilancia Saniténa;

11 - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com as atribuicdes que lhe séo conferidas por esta Lei; e

111 - pelos demais drgaos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas dreas de atuagao se relacionem com o sistema. =
§2¢ O Poder Executivo Federal definira a alocagdo, entre os seus érgdos e entidades, das demais atribuigdes e atividades executadas pelo Sistema Nacional de Vigilénog
Sanitaria, ndo abrangidas por esta Lei.

do

§ 32 Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fomecerdo, mediante convénio, as informagdes solicitadas pela coordenagao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria o
CAPITULO It
DA CRIAGAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL

DE VIGILANCIA SANITARIA

arquivo migrad

&

tad Aek i 1
S FR-teGotefoRo-Rasienar

&ras d

I Art. 32 Fica criada a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA, autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Satde, com sede e foro no Distrito Fede
prazo de duragao indeterminado e atuacdo em todo temitdrio nacional.  (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.038-24, de 2000) (Redacéo dada pela Medida Proviséria i§

2.190-34, de 2001) £
7]

(7]

Paragrafo unico. A natureza de autarquia especial conferida & Agéncia € caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomi®

' . o
financeira. 3
Art. 42 A Agéncia atuara como entidade administrativa independente, sendo-he assegurada, nos termos desta Lei, as premogativas necessarias ao exercicio adequado de sua®
atribuigbes. x&
©

Art. 52 Cabera ao Poder Executivo instalar a Agéncia, devendo o seu regulamento, aprovado por decreto do Presidente da Republica, fixar-lhe a estrutura organizacional. E

(=]

=

Raragrafo-unico—A-edigao-do-regulamente—marcard-a-instalagie-da-Agéneia—investinde-arautematicamente— joio-do-suas—atrbuiges- (Vide Medida Provisoria 18
1.814, de 1999) (Revogado pela Medida Provisdra n® 2.190-34, de 2001} g
T

Att. 82 A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protegéo da saulde da populago, por intermédio do controle sanitario da produgéo e da comercializagéo &@
produtos e servigos submetidos a vigilancia saritaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portog
aeroportos e de fronteiras. )
°©

Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execugéo do disposto nos incisos 1l a Vil do art. 2° desta Lei, devendo: 2

7]

7]

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; g_

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuigdes; é

o

11! - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agdes de vigilancia sanitaria; “z“

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos téxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco & sadde; ,‘2

o

V - intervir, temporariamente, na administragdo de entidades produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadorég
de servigos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5¢ da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, com¥
redagao que the foi dada pelo art. 2° da Lei n® 9,685, de 20 de agosto de 1998, -

-
o
VI -~ administrar e arecadar a taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria, instituida pelo art. 23 desta Lei; ©
3
]
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des-produtos-mencionades-no-ar—S2-desta-kei: fls. 77

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagéo, distribuigdo e importagdo dos produtos mencionados no art. 82 desta Lei e de comercializagdo de

medicamentos; (Vide Medida Proviséria n® 1.814. de 1999) {Redacdio dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001}

VIl - anuir com a importagdo e exportagdo dos produtos mencionados no art. 82 desta Lei;
IX ~ conceder registros de produtos, segundo as normas de sua drea de atuag@o;

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

Xl—exigir—modiante-rogulamentacs pecifica—a-certificacio-de 2 idade-ro-ambito-do-Sistema-Brasilei ;i
i e iseo~ (Vide Med:da Proviséra n® 1 814 de 199,9) {Vide Medida Provisoria n°® 1.912-6, de 1999) Revo ad la Medida Prov séna n°
2.190-34, de 2001}

o-diagr e-outros-de-is pare-o-oentrolo-de-risees-a-saied

A
(\_lxdg Medxda Provisdria n° 1. §14, de 1999) {Revogado pela Medida Provigéria n® 2.190-

34, de 2001)

Xm—ex-tgir densiamenta-dos—taberatérios—pabl de-andlise-ficcal-no-ambito-de-SINMETRO;  (Vide Medida Provisdria n® 1.814, de 1988) (Revogado pela Medida
Provisdria n® 2.190. 34 de 2001)

XiV - interditar, como medida de vigiléncia sanitana, os locais de fabricagao, controle, importag&o, armazenamento, distribuigao e venda de produtos e de prestagio de servigos
relativos a salde, em caso de violagdo da legislag@o pertinente ou de risco iminente a salde;

XV - proibir a fabricagéo, a importagéo, 0 amazenamento, a distribuicdo e a comercializagéo de produtos e insumos, em caso de violagdo da legislagéo pertinente ou de risco
iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizagdo de funcionamento e a autorizagdo especial de funcionamento de empresas, em caso de violag3o da legislagdio pertinente ou de risco iminente a
satide;

XVI! - coordenar as agbes de vigitancia sanitaria realizadas por todos os !aboratdrios que compbem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em sadde;
XVIIi - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacologica;
XIX ~ promover a revisdo e atualizago periédica da farmacopéia; .

XX - manter sistema de informagéo continuc e permanente para integrar suas atividades com as demais agdes de saide, com prioridade as agdes de vigilancia epidemiologica
e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XX! ~ monitorar e auditar 0s 6rgdos e entidades estaduais, distrital e municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratérios oficials de
controle de qualidade em saude;

XXI| ~ coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 82 desta Lei, por meio de andlises previstas na legislagao sanitaria, ou de
programas especiais de monitoramento da qualidade em saiide;

XXHI ~ fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperagao técnico-cientifica nacional e intemacional,
XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

XXV ~ monitorar a evolugéo dos pregos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e servigos de saude, podendo para tanta: (Vide Medida Proviséria n° 1,83'
de 1999) (Incluido pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de 2001)

a) requisitar, quando julgar necessdrio, informagdes sobre produgéo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publica
privado que se dediquem as atividades de produgao, distribuicdo e comercializagédo dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;, {V

Medida Provisdria n® 1.812-8, de 1999) (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.180-34, de 2001)

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de direito piblico ou privado que se dediquem as atividades de produg&o, distribuig:

e comercializacdo dos bens e servicos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Vide Medida Provisdria n® 1.912-8, de 1998) {Incluido_pela Medi
Provisoria n° 2.190-34, de 2001) o

radgtﬂ) EC

3
¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragbes previstas nos incisos 11l ou IV do art. 20 da Lei n© 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumenl®
injustificado de pregos ou imposigdo de precos excessivos, dos bens e servigos referidos nesses incisos, convocar 0s responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Utei®

justificar a respectiva conduta; (Vide Medida Proviséria n® 1.912-8, de 1999)  {Incluido pela Medida Proviséria n°® 2,190-34. de 2001)

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n° 8.884, de 1994; (Vide Medida Provisdria n° 1.912-9, de 1999) Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001

es d& assi tu'do

XXVI1 -~ controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislagdo sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria;

Medida Provisdria n® 2.000-17, de 2000)  (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34,_de 2001)

XXVl - definir, em ato préprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes, psicotrépicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria

Receita Federal. {Vide Medida Proviséria n° 2.134-31, de 2001) {Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001}

XoMH—fiscalizara-censtituigdo-das-Gemissdes-de-Ca HVighareia-e-Aeompanharento-das-G o-Ruérperas-de-Risee-ne-ambite-d Sos&ema—Naaenal—de—Gadasm—Vago&aneé&
A b to-da-G Ruérpera-para-R Se-da-Mertalidade-M locimentes-de-satide-publ ivad iaek & MSnsiema—Umee—de—Saudeq
OG- 06t8Fe-6-+ P pare: T ¥ T Lidhhd o daac

SUS——{inchide-pela-Medida Rrovicéria-p2 557 de-204 Sem eficacia £
o

§ 12 A Agéncia poders delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a execugéo de atribuiges que ihe sdo préprias, excetuadas as previstas nos incisos |, E

VI, X, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo. »
©

§ 2¢ A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as agdes estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario. -E

ot

=

§ 32 As atividades de vigilancia epidemioldgica e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientagao técnica§
normativa do Ministério da Saude.

ivel

§ 42 A Agéncia podera delegar a 6rgao do Ministério da Saide a execugdo de atribuigGes previstas neste artigo relacionadas a servigos médico—ambulatorial-hospitalareg
previstos nos §§ 22 e 32 do art. 82, observadas as vedagbes definidas no § 12 deste artigo. (Vide Medida Proviséria n° 1.814, de 1999) Incluido pela Medida Provisdria n° 2,19
34. de 2001)

§ 52 A Agéncia devera pautar sua atuaggo sempre em observancia das diretrizes estabelecidas pela Lei n 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento
processo de descentralizagdo da execugdo de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios, observadas as vedagdes relacionadas no § 12 deste artigo.  (Vide Medid@
Proviséria n® 1,814, de 1999} Incluido pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de 2001

2D foi

§ 62 A descentralizagéo de que trata o § 52 serd efetivada somente apés manifestagéo favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saude.
Medida Provisoria n® 1.814. de 1999) Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001

146%016.

§ 72 Para o cumprimento do disposto no inciso X deste artigo, a Agéncia paderé se utilizar de informagGes confidenciais sobre inspegdes recebidas no ambito de acordos ﬂ
convénios com autoridade sanitaria de outros paises, bem como autorizar a realizagdo de vistorias e inspegdes em plantas fabris por instituicGes nacionais ou |ntemac10na¢g
credenciadas pela Agéncia para tais atividades. Ingluida pela Lei n° 13.097, de 2015

YMatéri
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Art. 82 Incumbe & Agéncia, respeitada a legisiagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envalvam risco a salde pyblica. ﬂ S q
N Wi
O —
§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao cantrole e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia: B ‘f°. £
U |
| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias; e AalA

s Salomaz NG

I - alimentos, inclusive bebidas, 4guas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos dd-agrdtdxicos e de
medicamentas veterinarios;

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV ~ saneantes destinados & higienizago, desinfecgao ou desinfestagdo em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicas € hemoterapicos e de diagnéstico laboratorial e por  imagem;

VIi - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIl - 6rgaos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituiges;

IX - radiois6topos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

X ~cigarros, cigarilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou nao do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco & satide, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagdo.

§ 22 Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagao sanitaria pela Agéncia, aqueles voltados para a atengdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os
realizados em regime de intemagao, 0s servigos de apoio diagndstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a incorporagéo de novas tecnolagias.

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos §§ 12 e 22 deste artigo, submetem-se ao regime de vigilancia sanitéria as instalagdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produgéo dos bens e predutos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria, incluindo a destinagao dos respectivos
resfduos.

Q § 42 A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o controle de riscos a salde da populagdo, alcangados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
anitaria.

§ 52 A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridas por intermédio de organismos
multilaterais intemacionais, para uso em programas de satde publica pelo Ministério da Salde e suas entidades vinculadas. (Vide Medida Provisdria n® 1.814, de 1999)  (incluido
pela Medida Provisdria n° 2,190-34, de 2001)

§ 62 O Ministro de Estado da Satde podera determinar a realizagao de agdes previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, em casos especificos e
que impliquem risco a saude da populagéo. (Vide Medida Proviséria n® 1.814, de 1999) (Inciuidg pela Medida Provisoria n® 2.190-34. de 2001)

§ 72 O ato de que trata o § 62 dever ser publicado no Diario Oficial da Unido. (Vide Medida Proviséria n° 1.814, de 1999}  (Incluido pela Medida Provisaria n° 2.190-34, de
2001)

§ 82 Consideram-se servigos e instalagdes submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitria aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas
estagbes aduaneiras e terminais alfandegados, servigos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos. (Vide Medida Provisédria n® 2.134-31, de 2001) (Incluido pela Medida
Proviséria ni° 2.190-34, de 2001}

CAPITULO IH
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA
Segéo |
Da Estrutura Basica

Art. 9¢ A Agéricia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, também, com um Procurador, um Corregedor € um Ouvidor, além de unidades especializada
incumbidas de diferentes fungdes.

. Paragrafo Unico. A Agéncia contara, ainda, com um Conselho Consultivo, que devera ter, no minimo, representantes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, do:

Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuarios, na forma do regulamento. (Vide Medida Provisdrig n® 1.814, de 1999) (Redagdo dadd®

la Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001
Secgao Il
Da Diretoria Colegiada
Art. 10. A geréncia e a administragdo da Agéncia serfio exercidas por uma Diretoria Colegiada, composta por até cinco membros, sendo um deles o seu Diretor-Presidente.

Paragrafo Unico. Os Diretores serao brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da Repliblica apés aprovacgéo prévia do Senado Federal nos termos do art. 52, I, "'

da Constituicaa Federal, para cumprimento de mandato de trés anos, admitida uma Unica recondugao. g
(<]

Art. 11. O Diretor-Presidente da Agéncia sera nomeado pelo Presidente da Reptblica, dentre os membros da Diretoria Colegiada, e investido nia fungao por trés anos, ou peldE
prazo restante de seu mandato, admitida uma (nica recondugao por trés anos. ;
®©

Art. 12. A exoneragdo imotivada de Diretor da Agéncia somente podera ser promovida rios quatro meses iniciais do mandato, findos os quais sera assegurado seu pleno e=
integral exercicio, salvo nos casos de pratica de ato de improbidade administrativa, de condenag&o penal transitada em julgado e de descumprimento injustificado do contrato dég
gestdo da autarquia. 5
Art. 13. Aos dirigentes da Agéncia é vedado o exercicio de qualquer outra atividade profissional, empresarial, sindical ou de direg&o politico-partidaria. g

7]

§ 12 E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direto ou indireto, em empresa relacionada com a area de atuagéo da Vigilancia Sanitaria, prevista nesta Lei, conform%

dispuser o regulamento.

©
§ 22 A vedagdo de que trata o caput deste artigo ndo se aplica aos casos em que a atividade profissional decorra de vincuio contratual mantido com entidades publicas™

destinadas ao ensino e & pesquisa, inclusive com as de direito privado a elas vinculadas.

cabiveis.
Art. 14. Até um ano apds deixar o cargo, é vedado ao ex-dirigente representar qualquer pessoa ou interesse perante a Agéncia.

Paragrafo Unico. Durante o prazo estabelecido no caput é vedado, ainda, ao ex-dirigente, utilizar em beneficio préprio informagdes privilegiadas obtidas em decorréncia d
cargo exercido, sob pena de incorrer em ato de improbidade administrativa.

AR—16—C to-a-Biretera-Celegiad:
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§ 32 No caso de descumprimento da obrigag&o prevista no caput e no § 12 deste artigo, o infrator perdera o cargo, sem prejuizo de responder as agdes civeis € penaiso
—
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Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada: (Vide Medida Provisdria n® 2.000-16, de 2000)  (Redacéo dada pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de 2001)
| - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia; (Vide Medida Provisdria n® 2.000-16, de 2000) Redagao dada pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001

11 - propor ao Ministro de Estado da Salide as politicas e diretrizes govemamentais destinadas a permitir & Agéncia o cumprimento de seus objetivos; (Vide Medida Proviséria

n° 2.000-16, de 2000) (Redacao dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
Il - editar normas sobre maténas de competéncia da Agéncia; (Vide Medida Provisdria n® 2.000-16, de 2000)  {Redag&o dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

IV - cumprir e fazer cumprir as nommas relativas a vigiléncia sanitéria; (Vide Medida Provigéria n® 2.000-16, de 2000} (Redacso dada pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de
2001

V - elaborar e divulgar relatérios periddicos sobre suas atividades; (Vide Medida Provisdria n® 2.000-16, de 2000} Redacdo dada pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de
2001)

Vi - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Agéncia, mediante provocagdo dos interessados; (Vide Medida Proviséra n® 2.000-16. de 2000} {Redacdo dada pela
Medida Provisdria n° 2.190-34, de 2001)

VII - encaminhar os demonstrativos contabeis da Agéncia aos orgéos competentes. (Vide Medida Proviséria n® 2.000-16, de 2000)  (Redacio dada pela Medida Provisdria n°
2.190-34, de 2001}

VIl - elaborar, aprovar e promulgar o regimento intemo, definir a drea de atuagdo das unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia. (Vide Medida Proviséria n®
1.814, de 1999)  (Incluido pela Lei n® 13.097. de 2015)

§ 12 A Diretoria reunir-se-a com a presenga de, pelo menos, trés Diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberara por maioria simples.  (Vide

Medida Provisdria n° 1.814. de 1999) (Redacdo dada pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001

§22 Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como dltima instancia administrativa. (Vide Medida Proviséria n° 1.814,
de 1999) (Redacédo dada pela Medida Provisdria n°® 2,190-34, de 2001)

2t fad (™ g B
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Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente: (Vide Medida Provisdria n° 2.000-16, de 2000} {Redacao dada pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001} 8
| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele; (Vide Medida Proviséria n® 2.000-16, de 2000) (Redacdo dada pela Medida Provisénia n° 2.190-34, de 2001) -§
11 - presidir as reunioes da Diretoria Colegiada; (Vide Medida Proviséria n® 2.000-16, de 2000)  (Redagao dada pefa Medida Provisdria n® 2.190-34. de 2001) g
HI - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia; (Vide Medida Proviséra n® 2.000-16, de 2000 Redagao dada pela Medida Proviséria n® 2. 19E

34, de 2001) g

1V - decidir em caso de empate nas deliberagbes da Diretoria Colegiada; (Vide Medida Provisgria n° 2.000-16, de 2000} {Redacdo dada pela Medida Provisdria n°® 2. 190-_3_§
de 2001)

V - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissao e fungdes de confianga, e exercer 0 poder disciplinar, nos termos da legislagéo em vigor; M’

Medida Proviséria n® 2.000-16, de 2000) {Redagao dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

VI - encaminhar ao Conselho Consuitivo os relatérios periddicos elaborados pela Diretoria Colegiada; (Vide Medida Provisdria n® 2.000-16, de 2000} (Redagéio dada géi
ida Provisdria n® 2.190-34, de 2001

VIl - assinar contratos, convénios e ordenar despesas; (Vide Medida Proviséria n° 2.000-16, de 2000} {Redacao dada pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de 2001)

VIIi - elaborar, aprovar e promulgar o regimento intemo, definir a drea de atuagéo das unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia; ide Medida Provisdria

2.000-16, de 2000} ({Redacéo dada pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)
IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia. {Vide Medida Proviséria n° 2.000-16, de 2000}  (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

ura

de assin|

Segao |l
Dos Cargos em Comissédo e das Fungdes Comissionadas

Art. 17. Ficam criados os Cargos em Comiss&@o de Natureza Especial e do Grupo de Diregao e Assessoramento Superiores - DAS, com a finalidade de integrar a estrutura
Agéncia, relacionados no Anexo | desta Lei.

Paragrafo Unico. Os cargos em Comissdo do Grupo de Diregdo e Assessoramento Superior serdo exercidas, preferencialmente, por integrantes do quadro de pessoal
autarquia.
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i )
Art. 19. A Administragdo da Agéncia sera regida por um contrato de gestéo, negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado Ha Sgﬁﬂem i X
Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento, Orgamento e Gestéo, no prazo maximo de cento e vinte dias seguintes & nomeagao do Diretor-Presidente da au}arq if. A(\Xe

Medida Proviséria n° 1.912-6. de 1999) (Redacao dada pela Medida Provisdria n° 2.190-34. de 2001} S 3 e
ey Tivia Fatamac Nogusirz

Parégrafo unico. O contrato de gestdo ¢ o instrumento de avaliagdo da atuagdo administrativa da autarquia e de seu desempenho, estabelecéndo od ﬁar&?eﬂos para a
administragao intema da autarquia bem como os indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a sua avaliagao periddica.

Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gestéo implicara a exoneragZo do Diretor-Presidente, pelo Presidente da Repiblica, mediante solicitagao do Ministro de
Estado da Saude.

CAPITULO V
Do Patriménio e Receitas
Segédo |

Das Receitas da Autarquia
Art. 21. Constituem patriménio da Agéncia os bens e direitos de sua propriedade, os que Ihe forem conferidos ou que venha adquirir ou incorporar.
Art. 22. Constituem receita da Agéncia:
| - o produto resultante da arrecadagao da taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria, na forma desta Lei;
Il - a retribuig@o por servigos de quaisquer natureza prestados a terceiros;
Il - o produto da arrecadagao das receitas das multas resultantes das agées fiscalizadoras;
IV - o produto da execugédo de sua divida ativa;
V - as dotagdes consignadas no Orgamento Geral da Unido, créditos especiais, créditos adicionais e transferéncias e repasses que lhe forem conferidos;

‘ VI - 0s recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com entidades e organismos nacionais e intemacionais;

Vi - as doagdes, legados, subvengdes e outros recursos que ihe forem destinados;
VIi! - os valores apurados ra venda ou alugue! de bens mdveis e iméveis de sua propriedade; e,

IX - 0 produto da alienagdo de bens, objetos e instrumentos utilizados para a pratica de infragao, assim como do patriménio dos infratores, apreendidos em decoméncia do
exercicio do poder de policia e incorporados ao patriménio da Agéncia nos termos de decis&o judicial.

X - os valores apurados em aplicagdes no mercado financeiro das receitas previstas nos incisos | a IV e VI a IX deste artigo. (Vide Medida Proviséria n® 1.814-4, de 1999) |
Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001 |
|

Paragrafo tinico. Os recursos previstos nos incisos |, I e VIl deste artigo, serdo recolhidos diretamente & Agéncia, na forma definida pelo Poder Executivo.
Art. 23. Fica instituida a Taxa de Fiscalizagdo de Vigiiancia Sanitaria.

§ 12 Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria a pratica dos atos de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria constantes do Ane%
w

o
§ 22 Sio sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput deste artigo as pessoas fisicas e juridicas que exercem atividades de fabricagéo, distribui¢do e venda de produtos @

a prestagio de servigos mencionados no art. 82 desta Lei. _g
®©

§ 32 Ataxa sera devida em conformidade com o respectivo fato gerador, valor e prazo a que refere a tabela que constitui o Anexo Il desta Lei. ‘E-”

£

§4Ataxa-d A-ser-recolhida-ros—p dispast F-regH to-préprio-da-Agéneia—(Vide Medida Provisdria n° 2.134-31, de 2001) g

§ 42 A taxa devera ser recolhida nos termos dispostos em ato proprio da ANVISA. (Redagdo dada pela Medida Proviséria n° 2,190-34, de 2001) g.

&

®

§52 A aecadagdo e a cobranga da taxa a que se refere este artigo poderd ser delegada aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, a critério da Agéncia, nos caso
.m que por eles estejam sendo realizadas agdes de vigilancia, respeitado o disposto no § 12 do art. 72 desta Lei.

dras d

§ 62 Os laboratérios instituidos ou controlados pelo Poder Pablico, produtores de medicamentos e insumos sujeitos a Lei n® 6.360._de 23 de setembro de 1976, a vista
interesse da saude plblica, estdo isentos do pagamento da Taxa de Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitdria. (Vide Medida Provisdria n° 1.814-4. de 1999} (Incluido pela Medidg
Proviséria n° 2.190-34, de 2001 i

ssin

§ 72 As renovagdes de registros, autorizagdes e certificados aplicam-se as periodicidades e os valores estipulados para os atos inicials na forma prevista no Anexo.

Medida Provisdria n® 1.814-4. de 1999) (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34. de 2001)

§ 82 O disposto no § 72 aplica-se ao contido nos §§ 12 a 82 do art, 12 e paragrafo Unico do art. 50 da Lei n® 6,360, de 1976, no § 22 do art, 32 do Decreto-Lei n® 986, de 21 &
outubro de 1969, e § 32 do art. 41 desta Lei. (Vide Medida Provisoria n® 1.814-4. de 1999} (incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001}

sdﬁ

rmag

§ 92 O agricuitor familiar, definido conforme a Lei n® 11.326, de 24 de julho de 2008, e identificado pela Declaragdo de Aptiddo a0 PRONAF - DAP, Fisica ou Juridica, be®
como o Microempreendedor Individual, previsto no art. 18-A da Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006, e o empreendedor da economia solidaria estao isentos &

pagamento de Taxa de Fiscalizago de Vigilancia Sanitaria. {incluido pela Lei n® 13.001, de 2014) g
L

§ 10. As autorizagbes de funcionamento de empresas previstas nos subitens dos itens 3.1, 3.2, 5.1 e 7.1 do Anexo 11, ficam isentas de renovagao. (Incluido pela Lei i
13.097. de 2015) ..;.:.
o

Art. 24. A Taxa ndo recolhida nos prazos fixados em regulamento, na forma do artigo anterior, sera cobrada com 0s seguintes acréscimos: ]

>

| - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do més seguinte ac do vencimento, & razdo de 1% ao més, calculados na forma da legislagéo aplicave! aos tribut
federais;

S5

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

i1l - encargos de 20%, substitutivo da condenagéo do devedor em honorarios de advogado, calculado sobre o total do débito inscrito como Divida Ativa, que seré reduzido p
10%, se o pagamento for efetuado antes do ajuizamento da execugao.

§ 12 Os juros de mora ndo incidem sobre o valor da muita de mora.
§ 22 Os débitos relativos & Taxa poderdo ser parcelados, a juizo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, de acordo com os critérios fixados na legislagao tributaria.
Art. 25. A Taxa de Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitéria sera devida a partir de 12 de janeiro de 1998.

Art. 26. A Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria sera recolhida em conta bancaria vinculada a Agéncia.

Watéria PL 146/2016. Néio foi po
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Da Divida Ativa

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

Art. 28. A execugao fiscal da divida ativa sera promovida pela Procuradaria da Agéncia.
CAPITULO VI
Das DisposigGes Finais e Transitérias
Art. 28. Na primeira gestdo da Autarquia, visando implementar a transigdo para o sistema de mandatos no caoincidentes:
| - trés diretores da Agéncia serdo nomeados pelo Presidente da Republica, por indicagéo do Ministro de Estado da Sadde;
It - dois diretores serdo nomeados na farma do parégrafo Unico, do art. 10, desta Lei.

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

Ait—2B—Conatitiida Acd H J H Lda\daid (=] 4. ey L

N o it Lot L Mieetesio Peloiced s g o gia
gdnoia-t at git tarar B o g —pela-Biretera - Fiaa-S Migitdreia

Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a publicagéo de seu regimento intemo pela Diretoria Colegiada, ficara a Autarquia, automaticamente,
investida no exercicio de suas atribuigdes, e extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria. (Vide Medida Proviséria n® 1.814, de 1999) (Redacao dada pela Medida Provisdria n®
2.180-34. de 2001

Art. 31, Fica o Poder Executivo autorizado a:

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

Il - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orgamentarios do Ministério da Saude para atender as despesas de estruturagdo e manutengé@o da Agéncia, utilizando como
recursos as dotagGes orgamentérias destinadas s atividades finalisticas e administrativas, observados 0s mesmos subprojetos, subatividades e grupos de despesas previstos
Lei Orgamentéria em vigar.

{Revoagado pela Medida Prowséna n° 2. 190 34 de 2001)

Pardgrato-trigo—Ak de-Osvalde-Cruz—dard-tedo-o—¢ dre-Sranutenedo—das—atividades—detnsttuto-Nacional-de-Controlo-do-Qualidade—om-Sadde—atéa
ergamzaeae—da—Agéasta— jRevogado pela Medlda Provisdria n“ 2. 120 34, de 2001)
Art, 32-A. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera, mediante celebragéo de convénios de cooperagao técnica e cientifica, solicitar a execugéo de trabalhos técnicos

e cientificos, inclusive os de cunho econdmico e juridico, dando preferéncia as instituigoes de ensina superior e de pesquisa mantidas pela pader publico e organismas intemacionais
com os quais o Brasil tenha acordos de cooperagao técnica. {incluido pela Lei n® 12.080, de 2009). Vigéncia

bigdes-i FiFA - (Vlde Medlda Prowséna n°1 814 de 1999)

Art. 33. A Agéncia podera contratar especialistas para a execugfo de trabalhos nas dreas técnica, cientifica, econdmica e juridica, por projetas ou prazos limitados, observada
a legislagéo em vigor.

gt a id d 2 56- o

s 1 e 9 . Lo YI.Y el
§-2°—Quande-a-fequicigfo-impliear : a-a-Agéneia-autonzada-a-complementa-fa-até-o-limite-da—rermuneragio-do-earg S
pereobida-no-6rgde-de-orgem: (Revogado @la Lei n° 9,986 de 2000) 3
®

S

Art. 35. E vedado & ANVS contratar pessoal com vinculo empregaticio ou contratual junto a entidades sujeitas a agdo da Vigilancia Sanitaria, bem como os respectivg®
proprietarios ou responsaveis, ressalvada a participagdo em comissdes de trabalho criadas com fim especifico, duragdo determinada e nao integrantes da sua estrutufe
organizacional.

BbHGE -GSt
P 3

(Revogado ;@Ia Lel 10. 871 de 20041

2 cor afati ) $ A
Rporafe-p SOF-Stetval ae-RewerRa-oap

Dok k H Ly " praz
POFERRPO- determinadeo-¢ N DS

8 da-autorizagdo-do-que-trata-o-§ 3 . (Revogado ge a Lel 1Q 871 dg 2004)
k 49 A FAUF -3 d o =
da-Admms@faea(a—Fedefal-(SLP-EG-)— (Revggado Qela Lel 10.871 de 2004)
5 Aplica-56-80-p terrperariamente-pela-AhYS o
de-@-de—dezembse—de—tgga- {Revogado pela Lel 10, 871, de 2004)
Ar—37Z- nm adra-ck B [ o l\ & B
2000)

©
£
Art. 38. Em prazo nac superior a cinco anos, o exercicio da fiscalizagdo de produtos, servigos, produtores, distribuidores e comerciantes, inseridos no Sistema Nacional (E
Vigilancia Sanitaria, podera ser realizado por servidor requisitado ou pertencente ac quadro da ANVS, mediante designagac da Diretoria, conforme regulamento. c

[}
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jRevogado pela Medlda Prov1sorla n® 2.190-34, de 2001)
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b ia-(Revogado pela Medlda Provysdna n® 2 190 34 de 2001)

Art. 40. A Advocacia Geral da Unido e o Ministério da Saude, por intermédio de sua Consultoria Juridica, mediante comiss&o conjunta, promoverdo, ng prazo de cento
oitenta dias, levantamento das agdes judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competéncia tenha sido transferida @ Agéncia, a qual substituira a Unido nos respectiv
processos.

6. N3

§ 12 A substituigdo a que se refere o caput, nagueles processos judiciais, sera requerida mediante petic@o subscrita pela Advocacia-Geral da Unido, dirigida ao Juizo
Tribunal competente, requerendo a intimagao da Procuradoria da Agéncia para assumir o feito.

ria P& 146/201‘1

§ 22 Enquanto n&o operada a substituigdo na forma do paragrafo anterior, a Advocacia-Geral da Unido permanecera no feito, praticando todos os atos processuais necessanow

IMat
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Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei i 6.360, de 1976, e o Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969, podera ser objeto de}r,egulamentagéo pelo Ministéﬁﬁa%
Saude e pela Agéncia visando a desburacratizagdo e a agilidade nos procedimentos, desde que isto ndo implique riscos a saude da populag; U a~condicdg de fisgalizagdo 2
atividades de produgéo e circulagdo. : VLY A SuRFa Gy Sas
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§ 12 A Agéncia poderd conceder autorizagdo de funcionamento a empresas e registro a produtos que sejam aplicéveis apenas a plantas produtivas e a mercaddﬁe?;,%estinadas
a mercados extemos, desde que ndo acarretem riscos & saude publica. (Vide Medida Provisoria n° 1.814, de 1999) (Renumerado do paradrafo Unico pela Medida Provisdria n°
2.190-34. de 2001)

§ 22 A reguiamentacdo a que se refere o caput deste artigo atinge inclusive a isengao de registro. (Vide Medida Provisria n® 1.814, de 1999} (incluido pela Medida Provisoria
n° 2.190-34, de 2001)

§ 32 As empresas sujeitas a0 Decreto-Lei n® 986, de 1969, ficam, também, abrigadas a cumprir o art. 22 da Lei n® 6.360, de 1976, no que se refere a autorizagéo de
funcionamento pelo Ministério da Salide e ao licenciamento pelos orgdos sanitarios das Unidades Federativas em que se localizem. (Vide Medida Provisgria n° 1.814-4, de 1999)
{Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 41-A. O registro de medicamentos com denominagdo exclusivamente genérica teré prioridade sabre o dos demais, conforme disposto em ate da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. (Vide Medida Proviséria n® 1.814, de 1999) (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 41-B, Quando ficar comprovada a comercializagao de produtos sujeitos & vigilancia sanitaria, imprdprios para o consumo, ficara a empresa responsavel obrigada a veicular
publicidade contendo alerta a populag8o, no prazo e nas condigdes indicados pela autoridade sanitéria, sujeitando-se a0 pagamento de taxa corresponidente ao exame e a anuéncia
prévia do contelido informativo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. (Vide Medida Provisdria n® 1.814. de 1999) (Incluido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 2001)

Art. 42. O art. 57 do Decreto-lei n? 986, de 21 de Qutubro de 1969, passa a vigorar com a seguinte redagéa:

"Art. 57. A importag3o de alimentos, de aditivos para alimentos e de substancias destinadas a serem empregadas no fabrico de artigos, utensilios e
equipamentos destinados a entrar em contato com afimentos, fica sujeita ao disposto neste Decreto-lei e em seus Regulamentos sendo a andlise de
controle efetuada por amostragem, a critério da autoridade sanitaria, no mamento de seu desembarque no pais.” (NR)

Art. 43. A Ageéncia podera apreender bens, equipamentos, produtos e utensilios utilizados para a pratica de crime contra a saude publica, € a promover a respectiva alienagao
judicial, observado, no que couber, o disposto no art. 34 da Lei n° 6.368. de 21 de outubrg de 1976, bem camo requerer, em juizo, o blogueio de contas bancdrias de titularidade da
‘mpresa e de seus proprietarios e dirigentes, responsaveis pela autoria daqueles delfitos.

|
= TAIRALSA N o -
aromicl
Z.omaciNogueire

Art. 44. Os arts. 20 e 21 da Lei n¢ 6,360, de 23 de setembro de 1976, passam a vigorar com a seguinte redagao:

“Paragrafo nico. N&o podera ser registrado o medicamento que n3o tenha em sua composicao substancia reconthecidamente benéfica do ponto de vista
clinico ou terapéutico.” (NR)

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

"§ 12 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pafs, consideram-se registrados apds decorrido ¢ prazo de cento e vinte dias, contado da
apresentagaa do respectivo requerimento, se até entdo nao tiver sido indeferido.

§ 22 A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfagao, pela empresa interessada, de exigéncia da autoridade sanitaria, n3o podendo
tal prazo exceder a centa e oitenta dias. |

§ 32 O registro, concedido nas condigdes dos paragrafos anteriores, perderd a sua validade, independentemente de rotificagéo ou interpelagéo, se o
produto ndo for comercializado no prazo de um ano apds a data de sua concessao, prorrogével por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria,
mediante justificagda escrita de iniciativa da empresa interessada.

§ 4¢ O pedido de novo registro do produto poderé ser formulado dois anos apds a verificagéo do fato que deu causa a perda da validade do anteriormente
concedido, salvo se néo for imputavel a empresa interessada.

§5° As disposicdes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-Parte integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL,
para efeito de sua comercializagéo no Pais, se comesponderem a similar nacional ja registrado.”

Art. 45. Esta Lei enira em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 46. Fica revagado o art. 58 do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969.

Congresso Nacional, em 26 de janeiro de 1999; 1782 da Independéncia e 1112 da Republica.

ANTONIO CARLOS MAGALHAES
Presidente

Este texto nae substitui o publicado no DOU de 27.1.1888

ANEXCH
(Vide Medida Praviséria n® 1.812-7, de 1999) (Vide Medida Provisoria n® 2.134-28, de 2001)
(Revogado pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001}

Fatéria PL 146/2016. Nao foi possivel extrair as informacdes de assinaturas do arquivo migrado do ECM.
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ANEXO i
{Vide Medida Provis¢ria n® 1.814, de 1989)
(Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Vide Lei n® 11.872, de 2009

(Vide Lei n® 13.043, de 2014)
TAXA DE FISCALIZAGAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Htens
: FATOS GERADORES
1 I o «
1.1 ' 3 Registro de alimentos, aditivos alimentares, bebidas, aguas envasadas e embalagens|
i _irecicladas
1.2 ' ____ }iAiteragao, incluséo ou isencao de registro d»ébébli[p:e{;;\‘tgsw
1.3 ""Re;yalidagio ou renovagao de registro de alimentos . N
14 igCerﬁﬁcac;éo de Boas Praticas de Fabricagdo para cada estabelecimento ou unidade fabril,

zipor linha de produgao de alimentos

{iNo Pais e MERCOSUL

unidade fabril, por tipo de atividade e linha de produgdo ou comercializagdo para industrias:
de alimentos

N ‘Outros paises

2.1 iRegistro de cosmeticos

2.2 iterac&o, incluséo ou isen¢do de registro de cosméticos

2.3 iRevalidagao ou renovagao de registro de cosméticos - ' :

2.4 ;iCertificaQéo de Boas Praticas de Fabricag2o para cada estabelecimento ou unidade ”fyébfrirl, )
;;por inha de produgdo de cosméticos

241 {INo Pais e MERCOSUL

24.1.1 iiCertificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo para cada estabelecimento ou unidade fabril
::por linha de producdo de cosméticos, produtos de higiene e perfumes

42 ; Outros paises

5 =
H

3.1 i‘Autorizagdo e autorizagdo especial de funcionamento de empresa, bem como wa“s:

espectivas renovagoes

ndustria de medicamentos

f

%3.1.2 ndustria de insumos farmacéuticos

?3.1.3 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora e

H reembaladora e demais previstas em legislagdo especifica de medicamentos e insumos
jfarmaceuticos

3.1.4 ;Fracionamento de insumos farmacéuticos

§3.1.5 %;Drogarias e farmacias

| i

3.1.6 Hiindastria de cosméticos, produtos de higiene e perfumes

Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, ammazenadora, embaladora, e

317 reembaladora e demais prevista em legislagdo especifica de cosméticos, produtos de

higiene e perfumes
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12,500
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15.000

2500

37.000
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3.1.8 !Inddstria de saneantes il 1 fls. 85
: : | 6000 ) dSeLe
Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora, e ‘
reembaladora e demais prevista em legislagao especifica de saneantes i
3.1.9 ; 6.000 Vide Le
i §
53.2 [Autorizagéo e autorizagao especial de funcionamento de farmécia de manipulagao §E 5.000 H
e i (Vide Le
4 ix X
4.1 sRegistro, revalidagdo e reniovagéo de registro de medicamentos ; X i
14.1.1 {Produto novo .
i4.1.2 {Produto similar
4.1.3 Produto genérico
4.1.4 Nova associacdo no Pais
4.1.5 3%Monodroga aprovada em associagdo
4.1.6 { Nova via de administragéo do medicamento nio Pais
4.1.7 | Nova concentragao no Pais
4.1.8 |Nova forma farmacéutica no Pais
4.1.9 | Medicameritos fitoterapicos
i4.1.9.1 | |Produto novo
4.1.9.2 Produto similar
4.1.9.3 {Produto tradicional
14.1.10 Medicamentos homeopaticos
41101 }iProduto novo -
[4.1.10.2 :iProduto similar
4.1.11 iNovo acondicionamento no Pais ’
4.2 {{Alteragao, inclusao ou isengao de registro de medicamentos ; o
43 i [Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo para cada estabelecimento ou unidade fabnl,fE X Vi de‘ Le
iiporlinha de produgdo de medicamentos
4.3 {INo Pais e MERCOSUL , o
4.3.2 %éCemflcagao de Boas Praticas de Fabricag@io de medicamentos e insumos farmacéuticos  {i 15.000
14.3.3 :lOutros paises ' il 3r.000 i
4.3.4 { Certificag80 de Boas Préticas de Distribuigdo e Armazenagem de medicamentos e insumosi} 15.000 3f """"
farmacéuticos por estabelecimento : " i
5 X
i X
i
5.1 |{Autorizagéo de Funcionamento i X i
5.1.1 Autorizagéo de funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem e
distribuicdo de medicamerniios, matérias-primas e insumos farmacéuticas em temminaisi: 15.000
alfandegados de uso pablico E}
5.1.2 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagem e .g
distribuigdo de substdncias e medicamentos sob controle especial em terminaisii 15.000 a8 e
alfandegados de uso publico o
5.1.3 Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagem e
distribuicdo de cosméticos, produtos de higiene ou perfumes e matérias-primas emi| 6.000 Vid 9 e
terminais alfandegados de uso pablico S
P - : o
5.1.4 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem e &
distribuigdc de produtos saneantes domissanitdrios e matérias-pimas em terminais 6.000 Vid
alfandegados de usopiblico
5.1.5 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem e
distribuigdo de materiais e equipamentos meédico-hospitalares e produtos de diagndstico de{: 6.000 dS.e
uso "in vitro" (correlatos) em terminais alfandegados de uso publico le-
5.1.6 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem e : 6.000 i 7]
¢ distribuicdo de alimentos em terminais alfandegados de uso publico ;f ) ideg.e
5.1.7 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servicos altemativos de %
abastecimento de dgua potavel para consumo humano a bordo de aeronaves, embarcagoes 6.000 Vid
e veiculos terrestres que operam transporte coletivo internacional de passageiros 19=4
5.1.8 Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de desinsetizagéo ou T
desratizagdo em embarcagdes, veiculos terrestres em transito por estagles e passagens de 6.000 £
fronteira, aeronaves, terminais portudrios € aeroportuérios de cargas e viajantes, temminais ’ (Vid@e
aduaneiros de uso publico e estagdes e passagens de fronteira c
5.1.9 Autorizagéo de funcionamento de empresas que presiam servigos de limpeza, desinfecgdo g
e descontaminacdo de superficies de aeronaves, veiculos terrestres em transito por 6.000 —
estagbes e passagens de fronteira, embarcagdes, terminais portudrios e aeroportuarios de ) m@g
cargas e viagjantes, terminais aduaneiros de uso ptiblico e estacdo e passagem de fronteiras k]
5.1.10 Auion’zagédm de funcionamento de empresas que prestam servigos de limpeza e 2
recolhimento de residuos resultantes do tratamento de aguas servidas e dejetos em | ¢ 000 [
terminais portudrios e aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso; : (Vidgple
pubiico e estagGes e passagens de fronteira ] .8
5.1.11 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de esgotamento e E‘
tratamento de efluentes sanitérios de aeronaves, embarcagdes e veiculos terrestres em 6.000 S
transito por estagdes e passagens de fronteira em terminais aeroportuarios, portudrio e . (Vidgle
estagdes e passagens de fronteira s
5.1.12 Autorizagdo de funcionamento de empresas que presiam servigos de segregacdo, coleta, o
acondicionamento, armazenamernto, transporte, tratamento e disposigdo final de residuos p=
solidos resuitantes de aeroniaves, veiculos terrestres em transito por estagées e passagens 6.000 viLe
de fronteira, embarcacdes, terminais portudrios e aeroportudrios de cargas e viajantes, (——m—
terminais alfandegados de uso publico e estagdes e passagens de fronteira S"_
5.1.13 Autorizagao de funcionamento de empresas que operam a prestagdo de servigos, nas areas d -
portuarias, aeroportudrias e estacdes e passagens de fronteira, de lavanderia, atendimento ©
médico, hotelaria, drogarias, farmécias e ervandérios, comércio de materiais e equipamentos 500 =
hospitalares, saldes de barbeiros e cabeleleiros, pedicuros e institutos de beleza e LM'Q%_—E
=
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licongéneres i
olpE qu?gs

§5 1 14 Autorizagdo de funcionamento de empresas prepostas para gerir, representar_ou admi gl y
: negdcios, em nome de empresa de navegagdio, tomando as providéncias FECEGa s e, S
! despacho de embarcag8o em porto (agéncia de navegagéo) N
5.2 i Anuéncia em processc de importagdo de produtos sujeito a vigilancia sanitariat {y,]a Salom
5.2.1 {IAnuéncia de importag&o, por pessoa juridica, de bens produtos, matérias-primas e msun@F 175 .,“7'4
: : isujeitos a vigildncia sanitaria, para fins de comercializag@o ou industrializacéo ) . B ,
5.2,1.1 importagéo de até dez itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos TOO
i5.2.1.2 iimportacéo de onze a vinte itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos . 200
5213 timportagdo de vinte e um a trinta itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos ~}3'00
5.2.1.4 Importa(,:ao de trintae um a cmq ta itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos 7 1.000
5215 ;.Importag:ao de cinglienta e um a cem itens de bens, produtos, matérias-primas ou in S 000
[5.3 Anuéncia de importagdo, por pessoa fisica, de materiais e equipamentos médico-;i
! hospitalares e de produtos para diagndstico de uso "in vitro", sujeitos a vigilancia sanitaria, ; 100
| para fins de oferta e comércio de prestacéo de servigos a terceiros 18
5.4 Anuéncia de importagéo, por hospitais e estabelecimentos de saude privados, de matenaxs H
: e equipamentos médico-hospitalares e de produtos para diagndstico de uso "in vitro", 100
: sujeitos & vigilincia sanitaria, para fins de oferta e comércio de prestagdo de servigos a :
; terceiros :
5.5 ,Anuenma de importagéo e exportagdo, por pessoa fisica, de produtos ou matérias-primas; ISEN*O
o ';su1eltas a vigilancia sanitdria, para fins de uso individual ou préprio
586 Anuéricia de importagdo, por pessoa juridica, de amostras de produto ou matéﬁas-prirﬁééf

sujeitas @ vigilancia sanitéria, para andlises e experiéncias, com vistas ao registro de 100
; produto L
i5.7 {/Anuéncia de importagao, por pessoa juridica, de amostras de produto ou matérias-primas; | 1'00
! 'sujeitas a vigilancia sanitdria, para fins de demonstragao em feiras ou eventos publicos
5.8 Anuencua de importagdo, por pessoa juridica, de amostras de produto sujeitas & vigilancia 100

‘isanitaria, para fins de demonstraga@o a profissionais especializados :

‘ 5.9 { ‘Anuéncia em processo de exportagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria o ; —_
5.9.1 !Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de bens, produtos, matérias-primas e insumos: | :
i o , A " o A N = i1 ISENTO
i isujeitos a vigilancia sanitaria, para fins de comercializagdo ou industrializagao N
5.9.2 Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de amostras de bens, produtos, matérias- ;

primas ou insumos sujeitos & vigilancia sanitaria, para analises e experiéncias, com vistas: ISENTO
ao registro de produto . B
5.9.3 i*Anuencna de exportagdo, por pessoa jundnca de amostras de produto ou matenas pnmas7 ISENTO
. isujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de demonstragéio em feiras ou eventos publicos
5.9.4 i ‘Anuéncia de exportagao, por pessoa juridica, de amostras de produto sujeitas a vigilancia : |
i o ) SO L ISENTO
; : ‘sanitaria, para fins de demonstra¢&o a profissionais especializados |
5.9.5 %%Anuénéié de exportagdo e importagdo, por pessoa juridica, de amostras ‘biolégiéas:' .
thumanas, para fins de realizagdo de ensaios e experiéncias laboratoriais
55.9.5.1 1 Exportacao e importagao de no méxima vinte amostras 100
i5.9.5,2 i;ExponaQéo e importacao de vinte e uma até cingilienta amostras . ..200
5.9.6 {iAnuéncia de exportagdo, por instituiges publicas de pesquisa, de amostras biolégicés" \SENTO
humanas, para fins de realizag8o de ensaios e experiéncias laboratoriais o
597 - ivAnuenma em licenga de importagdo substitutiva relacionada a processos de xmporta(,:ao de 50
{ \produtos e matérias-primas sujeitas & vigiléncia sanitaria !
{:Colheita e transporte de amostras para analise laboratorial de produtos importados sujeitos a
H ianalise de controle ]
’5.10.1 identro do Municipio ) B ©os0
5.10.2 : outro Municipio no mesmo Estado " a00
. 5.10.3 i loutro Estado o o ) :600 k
5.11 Vistoria para verificagdo do cumprimento de exigéncias sanitarias relativas a desinterdigao’
de produtos importados, armazenados em area externa ao terminal alfandegado de usoii X
plblico ) H
i5.11.1 identro do Municipio o 150
;5.11.2 +outro Municipio no mesmo Estado o » o300
55.1”1",3 outro Estado o ' 600
5.12 Vistoria semestral para verificagdo do cumprimento de exigéncias sanitarias relativas ésif
condigdes higiénico-sanitdrias de plataformas constituidas de instalagdo ou estrutura, fixas:
ou moveis, localizadas em aguas sob jurisdicao nacional, destinadas a atividade direta ou:.  6.000
indireta de pesquisa e de lavra de recursos minerais oriundos do leito das aguas interiores: :
ou de seu subsolo, ou do mar, da plataforma continental ou de seu subsolo
5,13 %Anuéncia para isengdo de imposto em processo de importagdo ou exportagéo de produtos'i ISENTO
] {isujeitos a vigilancia sanitéria L i
5.14 {{Atividades de controle sanitario de portos )
5.14.1 iEmissdo de certificado intemacional de desratizag@o e isengdio de desratizagdo de |
R 1 iembarcagdes que realizem navegagédo de :
5.14.1.1 Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamento marmmo mantnmo—f
fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte d 1000
cargas ou de passageiros
5.14.1.2 §§Mar aberto de longo curso, em transito intemacional, com deslocamentos maritimo,:! 1000
o {imaritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades de pesca o
5.14.1.3 Mar aberto de longo cursg, em transito intemacional, com deslocamento marmmko, maritimo-
fluvial ou maritimo-lacustre, e gue desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins: ISENTO
ndc comerciais ) :
%5.14.1.4 +ilnterior, em transito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades:: 1000
H ou servigos de transporte de cargas ou de passageiros o = i
5.14.1.5 iinterior, em transito intemacional, com deslocamento fluvial & que desenvolvem atividades 1000
: ' de pesca :
;%;14.1.6 Interior, em transito intemacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades | IS ‘ -
| de esporte e recreio com fins n@o comerciais . ISENTO
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3:7. 4.2 itmISSaU Qus ceruncaaos nacionalr ge aesrauwzagao € isengav ae aesrausagao uelE ﬂ 7
{‘embarcagdes que realizem navegagao de S. 8
5.14.2.1 Mar aberto de cabotagem, em trénsito exclusivamente nacional, com deslocamento §
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades ou servigos::
de transporte de cargas ou de passageiros
5.14.2.2 Mar aberto de apoio maritimo, em transito exclusivamente nacional € com deslocamento 500
gﬁmarmmo maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre
[514.2.3 iMar aberto que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente, 500
inacional e com deslocamento maritimo, maritimo-fiuvial ou maritimo lacustre it
5.14.2.4 iInterior, em transito exciusivamente nacional, com desiocamento maritimo ou maritimo-
Elacustre e que desenvolvem atividades ou servicos de transporte de cargas ou de 500
ipassageiros
5.14.2.5 Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou
fluvialacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de 500
passageiros
15.14.2.6 lInterior, de apoio portudrio, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento!; 500
maritimo ou maritimo-~lacustre.
%5.14.2.7 Interior, de apoio portuario, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento 500
: imaritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre
§5.14.2.8 iilnterior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente nacional e 500
i {icom deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre
i5.14.2.9 3 {Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em trénsito exclusivamente nacional eiE 500
1 ‘com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluviallacustre. it
5.14.2.10 !EMar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e entrada entrei; 500
i i iportos distintos do temitdrio nacional i
15.14.2.11 2£Mar aberto ou interior, que desenvoivem atividade de pesca, com saida e retomo ao mesmo; | I1SENTO | h
i iporto do temitdrio nacional e sem escalas intermediarias ] ; i
5.14.2.12 §lntenor que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins nao comerciaism,“em
transito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo-fluvial,i! ISENTO
fluvial ou fluvial-lacustre ; '
5.14.2.13 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins nao comerciais, em )
trAnsito municipal, intermunicipal ou interestaduai, com deslocamento maritimo ou marmmo- ISENTO
lacustre t
%5.14.3 EfEm|ssao de guia de desembarque de passageiros e tripulantes de embarcagdes, aeronaves~ 500
; jou veiculos terrestres de transito intemacional
5.14.4 3Emisséo do certificado de livre pratica de embarcagdes que realizam navegagéo de
5.14.4.1 iMar aberto de longo curso, em transito intemacional, com deslocamento maritimo, maritimo-
Hluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servicos de transporte de 600
icargas ou passageiros.
5.14.4.2 IMar aberto de longo curso, em transito intemacional, com deslocamento maritimo, maritimo-\ oo i
| ifluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de pesca i ) )
5.14.4.3 Mar aberto de longo curso, em transito intemacional, com deslocamento maritimo, maritimo- .
fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo . ISENTO =
comerciais. 8
5.14.4.4 Mar aberto de longo curso, em transito intemacional, com deslocamento maritimo, maritimo- -3
fluvial ou marftimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins 600 -g
comerciais S
; @
5.14.4.5 Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atmdades | ISENTO 5‘)
iide esporte e recreio com fins ndo comerciais : é
'5.14.4.6 Interior, em transito intemacional, com deslocamento fiuvial e que desenvolvem ahv:dadesif 600 [}
! i ide esporte e recreio com fins comerciais | ; )
5.14.4.7 Interior, em transito intemacional, com desiocamento fiuvial e que desenvoivem atividades; : 600 E'
‘ide pesca o ©
5.14.4.8 Mar aberto de cabotagem, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento ’
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos 600 ©
de transporte de cargas ou de passageiros 5
; .
§5.14A4.9 {iMar aberto de apoio maritimo, em transito exclusivamente nacional € com deslocamento. 600 g
1 imaritimo, maritimo-fiuvial ou maritimo-lacustre ®
o - " : o
‘5A14.4.10 {Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente 600 [ ]
i nacional e com deslocamentoe maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo lacustre ) %
5.14.4.11 Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo ou maritimo- 'S
facustre e que desenvolvem atividades ou servicos de transporte de cargas ou de 600 18
passageiros %
5.14.4.12 Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou h E
fiuvial-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de 600 K]
passageiros £
5.14.4.13 Interior de apoio portudrio, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento | 600 g
{ maritimo ou maritimo-lacustre i =
BN
5.14.4.14 | lInterior de apoio portudrio, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento | 600 =
{imaritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-acustre -3
5.14.4.15 ! ‘Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em trinsito exclusivamente nacionat 600 o
| j icom deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre 5
i5.14.4.16 nlmenor que desenvoivem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente naciorial e 600 3
i écom deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvialdacustre 4 "TE o
i5.14.4.17 ,sMar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e entrada entre! 600 =)
i [portos distintos do territério nacional i u% )
5.14.4.18 !Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e retomo ao mesmo*i ISENTO Z
: iiporto do temit6rio nacional e sem escalas intermediarias i ©
pd b i
5.14.4.19 Interior que desenvoivem atividades de esporte e recreio com fins nao comerciais, em. 8
transito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo ou maritimo- | 1ISENTO P
lacustre 3
5.14.4.20 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais em§ E.I
transito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo-lacustre,.! \[SENTO p
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre : =
H B Q@
5.14.4.21  1iQualauer embarcacdo da Marinha do Brasil. ou sob seu convite. utilizadas nara fing n80!i .me..mn 1)
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1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em:

a) quinze por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual
ou inferior a R$ 50.000.000,00 (cinglienta milhdes de reais) e superior a
R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais);

s “peiha
~roc. Ne,
6 X _ -
6.1 1{Registro de saneantes Livia SG?OY!‘&!« Nogu ira .
6.1.1 1{Produto de Grau de Risco Il RE ’é’oéé"d
§6.2 ! xAlterac;ao inclusdo ou isengao de registro de saneantes 1.800
6.3 i :Revalidagdo ou renovagao de registro de saneantes o ' . ' L
6.3.1 {Produto de Grau de Risco Il ) i 8000
6.4 ; Certificacao de Boas Préaticas de Fabricagao para cada estabelecimento ou unidade fabril .Vi de Le
! i’por linha de produgao de saneantes -
641 |iNoPais e MERCOSUL ) o ) X
6.4.1.1 il iCertificag&o de Boas Praticas de Fabricagéo por estabelecumento ou unidade fabnt por l|nh S
; ide produgao para indistrias de saneantes domissanitarios
16.4.2 {{Outros paises B o H 3
71 i /Autorizagdo e réhov/éc;éo de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unfdade;f __ .
abril para cada tipo de atividade e T (vide Le
7.1 * Por estabelecimento fabncante de uma ou mais iinhés de produtos péra saude: . 10.000 o
| {/(equipamentos, materiais e produtos para diagndstico de uso "in vitro”) o ' : (vide Le
7.1.2 | iDistribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embalédofé:‘_ .8 006 o
ireembaladora e demais previstas em legisiagéo especifica de produtos para satde : (Vide Le
17.1.3 E;’Por estabelecimento de comércio varejista de produtos para satde Y 5000
3 P (Vide Le
7.2 iiCertificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de produtos para saide, para cada i .
i i . 3 . . = : — Vide Le
: i ‘estabelecimento ou unidade fabril por linha de producdo R ) : -
7.2.1 lo Pais e MERCOSUL o R
‘ i7.2.1.1 : Certificag@o de Boas Praticas de Fabricagéo de produtos para saude L - i ) ' ‘ 15.000 '
722 | Outros paises o ‘ 137.000
7.3 E;Certificagéo de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazénagem de produtos para satde por:, 15.000
: {lestabelecimento i Vide Le
‘;7.4 3§Modificagéo ou acréscimo na certificagdo por inclusdo de novo tipo de linha de produto 5.000 S
i(equipamento, materiais e produtos para diagndstico de uso "in vitro") N
7.5 1 ‘Registro, revalidacdo ou renovacdo de registro de produtos para saude ) B .
7.5.1 Mﬁ iEquipamentos de grande porte para diagnéstico ou terapia, tais como medicina nuclear 20 600
: | itomografia computadorizada, ressonancia magnética e cmeangrpgpro-nanografla i
752 ‘Outros equipamentos de médio e pequeno portes para dlagnosnco ou terapia, artigos, 8 060
materiais, produtos para diagndstico de uso "in-vitro" e demais produtos para satide )
i7.5.3 i [Familia de equipamentos de grande porte para diagndstico ou terapia 7 28.000 ) ]
;7.5.4 ‘iFamilia de equipamentos de médio e pequenc portes para diagndstico ou terapia, artigos,: 12.000 E
H materiais, reagentes de diagndstico de uso "in vitro" e demais produtos para saude | i ] 8
76 ! |Alteragao, inclusdo ou isengao no registro de produtos para saide T 1800 ' o
; 5 RN o
.7 { {Emissdo de certificado para exportagdo . ISENTO o
s - T ¥
s Mot =
8.1 i Avaliagéo toxicol6gica para fim de registro de produto g
8.1.1 - ¢:Produto técnico de ingrediente ativo nao reéiéirado no Pais o ’
T3
8.1.2 i iProduto técnico de ingrediente ativo ja registrado no Pais 'S
8.1.3 | Produto formulado B ’ 'g_
‘ 8.2 {{Avaliaco toxicoldgica para registro de componente ' _g
f8.3 jAvaliacdo toxicologica para fim de Reglstro Especual Temporano T _ gi‘
8.4 wRecIassmcagao toxicoldgica B §
=i
8.5 i iReavaliagdo de regrstro de produto, conforme Decret ne k=
; B -
8.6 vallagao toxicoldgica para fim de mciusao_de ‘cultura ) _3
8.7 | |Alteragao de dose T 3 )
8.7.1 i|Alteragéo de dose, para maior, na aplicagéd . ] _ - i g 1
8.8 {{Alteracao de dose, para menor, na aplicacao T i VIASI‘E‘NTO : _‘80'
; : e R
9 HA . E
9.1 Regist kdagasou—+ cao-de-rogistro-defumigen : °
Reglstro revalidacdo ou renovagao de reg|stro de fumigenos, com excec¢do dos produtos:: 100.000 E
:destinados exclusivamente & exportacéo. (Redacéo dada pela Lei n° 12.546. de 2011) »
R ©
10 AnuenC|a para veicular publicidade contendo alerta a populagdo, no prazo e nas condlgoes 10.000 =
: xndlcados pela autoridade sanitaria . ©
11 i/Anuéncia em processo de pesquisa clinica a‘,
12 {iAlterac@o ou acréscimo na autorizagdo de funcionamento ‘ ’ T>>
13 | {Substituicao de representante legal, responsave! técnico ou cancelamento de autorizagao i ]
14 i iCertidao, atestado e demais atos declaratorios B §_
15 iDesarquivamento de processo e segunda via de documento 'S
i { 1.800 -
P o
— PR @
- =2
Notas: ©
-
o
N
BN
%)
<
-
-
o
8
s
‘Q
=
#
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b) trinta par cento, no caso das empresas com faturamentc anual igual fls. 89
au inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhGes de reais} e superior a R$
6.000.000,00 (seis milhdes de reais});

c) sessenta por cento, no caso das empresas com faturamenta anual
igual ou inferior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais);

d) noventa por cento, no caso das pequenas empresas;

e) naventa e cinca por cento, no caso das microempresas, exceto para
as 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 processa de fabricagdo contempla as
atividades necessarias para a abtengdc dos produtas mencionados nesses itens.

3. Nos itens 3.1.3, 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2, a distribui¢do de medicamentos, cosméticos, produtos
de higiene, perfume e saneantes domissanitarios contempla as atividades de armazenamento e
expedicao.

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

5. Até 31 de dezembro de 2001, as microempresas estardc isentas da taxa para concessdo
de Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo e Contrale, Registro au Renavagic de Registra de
Produtas ou Grupo de Produtas, bem coma das taxas relativas as hipdteses previstas nos itens
5.2.1 € 5.10.1, podendo essa iseng&o ser prorrogada, até 31 de dezembro de 2003, por deciséc da
Diretoria Calegiada da ANVISA.

6. Sera considerado novo, para efeito de Registra ou Renovagdo de Registro, o medicamento
que cantenha molécula nova e tenha protegd@a patentaria.

7. A taxa para Registro ou Renovagdo de Registro de medicamentos ou grupe de
medicamentos fitoterdpicas, homeopaticos, Solugdes Parenterais de Grande Volume e Solugdes
Parenterais de Pequenc Valume seré a do item 4.1.3. Genéricos. ’

8. Os valares da Tabela para Renovagéo de Registro de Produtc ou Grupo de Produtos serdo
reduzidas em dez por cento na renovagaa.

9. O enquadramento coma pequena empresa e micraempresa, para ¢s efeitas previstos no
item 1, dar-se-a4 em canformidade com o que estabelece a Lei n® 9.841. de 5 de outubro de 1999,

10. Fica isento a recalhimento de taxa para emissdo de certiddes, atestadas e demais atos
declaratérios, desarquivamento de processo e segunda via de documento, quanto se tratar de
atividade valtada para exportagéo.

11. Fica isento o recalhimento de taxa para acréscimo au alteragéo de registra, referente a
texto de bula, formuldrio de usc e rotulagem, mudanga de numero de telefone, nimero de
CGC/CNPJ, au outras informagdes legais, conforme dispuser ata da Diretoria Colegiada da
ANVISA.

12. Os valores de redugda previstos no item 1 ndc se aplicam acs itens 3.1.5 e 5.1.13 da
Tabela, e as empresas localizadas em paises que néo as membras do MERCOSUL.

13. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courier) e que estda
enquadradas nas letras "a", "b” e "c¢" do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do
faturamento, a taxa Unica de anuéncia de importagdc das mercadorias de que tratam os itens 5.3,
5.4, 5.6, 5.7 e 5.8 deste Anexo, na valor de R$ 40,00.

14. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (coumier) e que estdo
enquadradas nas letas "a”, "b" e "¢" do item 1 das Noatas, aplica-se, independentemente do
faturamento, a taxa de anuéncia de exportagdc 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 méaximo 20 amastras par remessa a
destinatario, comprovada por item, mediante conferéncia do
canhecimento de embarque de carga pela autaridade sanitdria;

b) R$ 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amostras por remessa a
destinatario, comprovada por item, mediante conferéncia do
conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitaria.

15. A Diretoria Colegiada da ANVISA adequara o disposto na item 5.14 e seus descontos ao
porte das embarcagdes por arqueagda liquida e classe, tipas de navegagéo, vias navegaveis e
deslocamentos efetuados.

16. Para os efeitos do disposta no item anterior, considera-se:

16.1. Arqueagdo liquida - AL: expressdo da capacidade Gtii de uma embarcagéo,
determinada de acordo cam as prescricdes dessas regras, sendo fungédo do volume dos
espacgos fechados destinados ao transporte de carga, do nimero de passageiros
transpartados, do local onde serdo transportados os passageiros, da relagdo
calado/pontal e da arqueagao bruta, entendida arqueagéa liquida ainda coma um tamanho
adimensional.

16.2. Classe de embarcagdes: esporte recreio, pesca, passageiros, cargas, mistas e
outras.

16.3. Tipo de navegagéo:

16.3.1. Navegagédo de Mar Aberto: realizada em &guas maritimas consideradas
desabrigadas, podendo ser de:

16.3.1.1. Langa Cursa: aquela realizada entre portas brasileiros e estrangeiros;

16.3.1.2. Cabotagem: aquela realizada entre portos ou pontos do temitdrio
brasileiro utilizado a via maritima ou esta e as vias navegavelis interiores; e

16.3.1.3. Apoio Maritimo: aquela realizada para apoio logistico a embarcagées
e instalagdes em aguas tenitoriais nacicnais e na zona ecandmica exclusiva,
que atuem nas atividades de pesquisa e lavra de minerais e hidorcarbonetos;

Matéria PL 146/2016. Nao foi possivel extrair as informacées de assinatura‘ arquivo migrado do ECM.
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16.3.2. Navegagao de Interior: realizada em hidrovias interiares assim cansiderados

rios, lagos, canais, lagoas, baias, angras, enseadas e areas maritimas

consideradas abrigadas; Eeilstry N
- ! . 4 ) <. WO,
16.3.3. Navegacdo de Apoic Portudrio: realizada exclusivamente nos portos € =~

terminais aquaviarios para atendimento de embarcagdes e instalagdes portuarias.

' . - o Livia Salomac/Noguaoira
16.4. Vias navegaveis: maritimas, fluviais, lacustres. DE 14,274
16.5. Deslocamentas: municipal, intermunicipal, interestadual e intemacional.

*
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Presidéncia da Republica ‘
Livia Salomig Nogusira

Casa Civil RF 11.274
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 11.343, DE 23 DE AGOSTO DE 2006.

Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sabre

Drogas - Sisnad; prescreve medidas para prevenc¢ao do

uso indevido, atencao e reinsergcdo social de usuarios e

dependentes de drogas; estabelece normas para

Regulamento o - o . P
repressdo a produgao ndo autorizada e ao trafico ilicito
de drogas; define crimes e da outras providéncias.

Mensagem de veto

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

TITULO |

. DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Lei institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - Sisnad; prescreve
medidas para prevengido do uso indevido, atengdo e reinsergdo social de usuérios e dependentes de drogas;
estabelece normas para repressao a produgao ndo autorizada e ao trafico ilicito de drogas e define crimes.

Paragrafo unico. Para fins desta Lei, consideram-se como drogas as substancias ou os produtos capazes
de causar dependéncia, assim especificados em lei ou relacionados em listas atualizadas periodicamente pelo
Poder Executivo da Uniao.

Art. 22 Ficam proibidas, em todo o territorio nacional, as drogas, bem como o plantio, a cultura, a colheit®
e a exploragdo de vegetais e substratos dos quais possam ser extraidas ou produzidas drogas, ressalvada &
hipétese de autorizagéo legal ou regulamentar, bem como o que estabelece a Convencao de Viena, das Nagoes
Unidas, sobre Substancias Psicotropicas, de 1971, a respeito de plantas de uso estritamente ritualisticog
religioso.

0 mig

Paragrafo Gnico. Pode a Unido autorizar o plantio, a cultura e a colheita dos vegetais referidos no capug
deste artigo, exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, em local e prazo predeterminados, mediantg
‘ﬂscalizagéo, respeitadas as ressalvas supramencionadas.

TITULO It
DO SISTEMA NACIONAL DE POLITICAS PUBLICAS SOBRE DROGAS

Art. 32 O Sisnad tem a finalidade de articular, integrar, organizar e coordenar as atividades relacionada
com:

| - a prevengao do uso indevido, a atengdo e a reinsergao social de usuarios e dependentes de drogas;
il - a repressao da produgao nao autorizada e do trafico ilicito de drogas.
CAPITULO |

DOS PRINCIPIOS E DOS OBJETIVOS
DO SISTEMA NACIONAL DE POLITICAS PUBLICAS SOBRE DROGAS

Art. 42 Sao principios do Sisnad:

| - o respeito aos direitos fundamentais da pessoa humana, especialmente quanto & sua autonomia e
sua liberdade;

Il - o respeito a diversidade e as especificidades populacionais existentes;

HMatéria PL 146/2096. Nao foi possivel extrair as informacées’tle assinaturas do
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lIl - a promogao dos valores éticos, culturais e de cidadania do povo brasileiro, reconhecendo-os coftfo 92
fatores de protecao para 0 uso indevido de drogas e outros comportamentos correlacionados;

IV - a promogao de consensos nacionais, de ampla participagao social, para o estabelecimento dos
fundamentos e estratégias do Sisnad;

V - a promogao da responsabilidade compartilhada entre Estado e Sociedade, reconhecendo a importancia
da participagao social nas atividades do Sisnad;

VI - o reconhecimento da intersetorialidade dos fatores correlacionados com o uso indevido de drogas,
com a sua produgéo nao autorizada e o seu tréafico ilicito;

VIl - a integragdo das estratégias nacionais e internacionais de prevencao do uso indevido, atengdo e
reinsercao social de usuarios e dependentes de drogas e de repressao a sua producao nao autorizada e ao seu
trafico ilicito;

VIl - a articulagdo com os 6rgaos do Ministério Pablico e dos Poderes Legislativo e Judiciario visando a
cooperagdao mutua nas atividades do Sisnad;

IX - a adogdo de abordagem multidisciplinar que reconhega a interdependéncia e a natureza complementar
das atividades de prevengao do uso indevido, atengéo e reinsergao social de usuéarios e dependentes de drogas,
repressao da produgao nao autorizada e do trafico ilicito de drogas; ‘

X - a observancia do equilibrio entre as atividades de prevengao do uso indevido, atencéo e reinsergéo
social de usuarios e dependentes de drogas e de repressao a sua produgao nao autorizada e ao seu trafico
ilicito, visando a garantir a estabilidade e 0 bem-estar social;

X| - a observancia as orientagfes e normas emanadas do Conselho Nacional Antidrogas - Conad.

Art. 52 O Sisnad tem os seguintes objetivos:
| - contribuir para a inclusdao social do cidadado, visando a torna-lo menos vulneravel a assumi
comportamentos de risco para o uso indevido de drogas, seu trafico ilicito e outros comportamentof
correlacionados;

Il - promover a construgao e a socializagao do conhecimento sobre drogas no pais;

o migrado do

lll - promover a integragao entre as politicas de prevencéo do uso indevido, atencao e reinsergao social de
usuarios e dependentes de drogas e de represséo a sua producio ndo autorizada e ao trafico ilicito e as poh’ticag
publicas setoriais dos érgaos do Poder Executivo da Unido, Distrito Federal, Estados e Municipios;

IV - assegurar as condigbes para a coordenacdo, a integracao e a articulagdo das atividades de que trat
o art. 32 desta Lei.

CAPITULO I )
DA COMPOSIGAO E DA ORGANIZAGAO
DO SISTEMA NACIONAL DE POLITICAS PUBLICAS SOBRE DROGAS

Art. 62 (VETADO)

xfrair as informacées de assinamra‘

Art. 72 A organizagdo do Sisnad assegura a orientagao central e a execugdo descentralizada da
atividades realizadas em seu ambito, nas esferas federal, distrital, estadual e municipal e se constitui matéri%

definida no regulamento desta Lei. 2

[7]

o

Art. 82 (VETADO) 5

o

CAPITULO Il 2

(VETADO) z

N

&

<

Art. 92 (VETADQ) é

8

Art. 10. (VETADQ) %
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Art. 13. (VETADQO)

Art. 14. (VETADO)

CAPITULO IV
DA COLETA, ANALISE E DISSEMINAGAO DE INFORMAGOES
SOBRE DROGAS

Art. 15. (VETADO)

Art. 16. As instituicbes com atuagdo nas areas da atencd@o a salde e da assisténcia social que atendam
usudrios ou dependentes de drogas devem comunicar ao érgdo competente do respectivo sistema municipal de
salide os casos atendidos e os &bitos ocorridos, preservando a identidade das pessoas, conforme orientacoes
emanadas da Unido.

Art. 17. Os dados estatisticos nacionais de repressao ao trafico ilicito de drogas integrardo sistema de
informagdes do Poder Executivo.

® ,
TITULO NIl
DAS ATIVIDADES DE PREVENGAO DO USO INDEVIDO, ATENGAO E
REINSERCAO SOCIAL DE USUARIOS E DEPENDENTES DE DROGAS
CAPITULO |
DA PREVENCAO

Art. 18. Constituem atividades de prevenc¢do do uso indevido de drogas, para efeito desta Lei, aquelas
direcionadas para a reducdo dos fatores de vulnerabilidade e risco e para a promogéo e o fortalecimento dos
fatores de protegao.

Art. 19. As atividades de prevengao do uso indevido de drogas devem observar os seguintes principios
diretrizes:

| -~ o reconhecimento do uso indevido de drogas como fator de interferéncia na qualidade de vida d
individuo e na sua relagdo com a comunidade a qual pertence;

uivo miaado do fcm.

Il - a adogdo de conceitos objetivos e de fundamentacao cientifica como forma de orientar as agdes dosZ
.servigos publicos comunitarios e privados e de evitar preconceitos e estigmatizagao das pessoas e dos servicosg
que as atendam;

11l - o fortalecimento da autonomia e da responsabilidade individual em relagao ao uso indevido de drogas;.

assmaturas

IV - o compartilhamento de responsabilidades e a colaboragdo mutua com as instituigbes do setor privad
e com os diversos segmentos sociais, incluindo usuarios e dependentes de drogas e respectivos familiares, poﬁ:
meio do estabelecimento de parcerias;

V - a adogao de estratégias preventivas diferenciadas e adequadas as especificidades socioculturais das
diversas populagdes, bem como das diferentes drogas utilizadas;

VI - 0 reconhecimento do “ndo-uso”’, do “retardamento do uso” e da redugdo de riscos como resultado
desejaveis das atividades de natureza preventiva, quando da definicdo dos objetivos a serem alcangados;

an

$natéria PLY46/2016 Nio foi pBssivel efirair as iftormacd

VIl - o tratamento especial dirigido as parcelas mais vulneraveis da populagao, levando em considerag
as suas necessidades especificas;

VIl - a articulagao entre 0s servigos e organizagdes que atuam em atividades de prevengdo do us
indevido de drogas e a rede de atengao a usuarios e dependentes de drogas e respectivos familiares;

IX - o investimento em alternativas esportivas, culturais, artisticas, profissionais, entre outras, com
forma de incluséo social e de melhoria da qualidade de vida;
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X - o estabelecimento de politicas de formag&o continuada na drea da prevencdo do uso indevido fge 94
drogas para profissionais de educag&o nos 3 (trés) niveis de ensino;

Xl - a implantagdo de projetos pedagodgicos de prevengdo do uso indevido de drogas, nas instituices de
ensino publico e privado, alinhados as Diretrizes Curriculares Nacionais e aos conhecimentos relacionados a
drogas;

XIl - a observancia das orientagcoes e normas emanadas do Conad;
XIlI - o alinhamento as diretrizes dos 6rgaos de controle social de politicas setoriais especificas.

Paragrafo unico. As atividades de preven¢do do uso indevido de drogas dirigidas a criangca e ao
adolescente deverdo estar em consonancia com as diretrizes emanadas pelo Conselho Nacional dos Direitos da
Crianga e do Adolescente - Conanda.

CAPITULO Il
DAS ATIVIDADES DE ATENCAO E DE REINSERGCAO SOCIAL
DE USUARIOS OU DEPENDENTES DE DROGAS

Art. 20. Constituem atividades de ateng&o ao usuario e dependente de drogas e respectivos familiares,
para efeito desta Lei, aquelas que visem a melhoria da qualidade de vida e a reducgao dos riscos e dos danos
associados ao uso de drogas. ‘

Art. 21. Constituem atividades de reinsergéo social do usudrio ou do dependente de drogas e respectivos
familiares, para efeito desta Lei, aquelas direcionadas para sua integragéo ou reintegragdo em redes sociais.

Art. 22. As atividades de aten¢do e as de reinsercdo social do usuario e do dependente de drogas e
respectivos familiares devem observar os seguintes principios e diretrizes:

| - respeito ao usuario e ao dependente de drogas, independentemente de quaisquer condigdes,
observados os direitos fundamentais da pessoa humana, os principios e diretrizes do Sistema Unico de Saude e
da Politica Nacional de Assisténcia Social;

ECM.

Il - a adogdo de estratégias diferenciadas de atencao e reinsercao social do usuério e do dependente d&
drogas e respectivos familiares que considerem as suas peculiaridades socioculturais;

Il - definicdo de projeto terapéutico individualizado, orientado para a inclusdo social e para a redugéo dé
riscos e de danos sociais e a saude;

IV - atengdo ao usuario ou dependente de drogas e aos respectivos familiares, sempre que possivel, d
forma multidisciplinar e por equipes multiprofissionais;

V - observancia das orientagoes e normas emanadas do Conad,;

VI - o alinhamento as diretrizes dos 6rgaos de controle social de politicas setoriais especificas.

des de assinatura‘arquivo%lgrado

Art. 23. As redes dos servigos de saude da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Municipiog
desenvolverdo programas de atengdo ao usuario e ao dependente de drogas, respeitadas as diretrizes dé
Ministério da Saltde e os principios explicitados no art. 22 desta Lei, obrigatéria a previsdo orgamentanz
adequada.

Art. 24. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios poderdo conceder beneficios a
instituicdes privadas que desenvolverem programas de reinser¢do no mercado de trabalho, do usuario e d
dependente de drogas encaminhados por 6rgéo oficial.

possivépef(lralr asi

Art. 25. As instituicbes da sociedade civil, sem fins lucrativos, com atuagéo nas areas da atengéo &
salde e da assisténcia social, que atendam usuarios ou dependentes de drogas poderdo receber recursos dg
Funad, condicionados a sua disponibilidade or¢amentaria e financeira.

6%2016. N

Art. 26. O usudrio e o dependente de drogas que, em razao da pratica de infragdo penal, estivere

cumprindo pena privativa de liberdade ou submetidos a medida de seguranga, tém garantidos os servigos d&
~ S . . - . . . g . |
atencio a sua saude, definidos pelo respectivo sistema penitenciario. a
©
8
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DOS CRIMES E DAS PENAS /

Livia 33::0”150 Nogtcira
Art. 27. As penas previstas neste Capitulo poderdo ser aplicadas isolada ou cumulativa%‘ent*e‘;Béﬁw como

substituidas a qualquer tempo, ouvidos o Ministério Piblico e o defensor.

Art. 28. Quem adquirir, guardar, tiver em depdsito, transportar ou trouxer consigo, para consumo pessoal,
drogas sem autorizagdo ou em desacordo com determinagéo legal ou regulamentar sera submetido as seguintes
penas:

| - adverténcia sobre os efeitos das drogas;
Il - prestagdo de servigos a comunidade;

I1l - medida educativa de comparecimento a programa ou curso educativo.

§ 12 As mesmas medidas submete-se quem, para seu consumo pessoal, semeia, cultiva ou colhe
plantas destinadas a preparagdo de pequena quantidade de substancia ou produto capaz de causar dependéncia
fisica ou psiquica.

§ 22 Para determinar se a droga destinava-se a consumo pessoal, o juiz atendera a natureza e a
uantidade da substancia apreendida, ao local e as condigbes em que se desenvolveu a agao, as circunstancias
sociais e pessoais, bem como & conduta e aos antecedentes do agente.

§ 32 As penas previstas nos incisos |l e lll do caput deste artigo serdo aplicadas pelo prazo maximo de 5
(cinco) meses.

§ 42 Em caso de reincidéncia, as penas previstas nos incisos Il e Il do caput deste artigo seréo
aplicadas pelo prazo maximo de 10 (dez) meses.

§ 52 A prestagdo de servigos a comunidade sera cumprida em programas comunitdrios, entidades.
educacionais ou assistenciais, hospitais, estabelecimentos congéneres, pdblicos ou privados sem fin
lucrativos, que se ocupem, preferencialmente, da prevengdo do consumo ou da recuperagdo de usuarios
dependentes de drogas.

PECM®

de assinaturas do arquivo migrado d

§ 62 Para garantia do cumprimento das medidas educativas a que se refere o caput, nos incisos |, Il e Il
a que injustificadamente se recuse o agente, podera o juiz submeté-lo, sucessivamente a:

. | - admoestagéo verbal,

[l - multa.

§ 7° O juiz determinard ao Poder Pulblico que coloque a disposigdo do infrator, gratuitamente
estabelecimento de salde, preferencialmente ambulatorial, para tratamento especializado.

oes

Art. 29. Na imposigéo da medida educativa a que se refere o inciso Il do § 6° do art. 28, o juiz, atendend&’
a reprovabilidade da conduta, fixara o nimero de dias-multa, em quantidade nunca inferior a 40 (quarenta) ne
superior a 100 (cem), atribuindo depois a cada um, segundo a capacidade econdmica do agente, o valor de ung
trinta avos até 3 (trés) vezes o valor do maior saldrio minimo.

Paragrafo unico. Os valores decorrentes da imposigdo da multa a que se refere o § 62 do art. 28 sera
creditados a conta do Fundo Nacional Antidrogas.

Art. 30. Prescrevem em 2 (dois) anos a imposi¢cado e a execugd@o das penas, observado, no tocante
interrupgdo do prazo, o disposto nos arts. 107 e sequintes do Cdédigo Penal.

TiITULO IV
DA REPRESSAO A PRODUGAO NAO AUTORIZADA
E AO TRAFICO ILICITO DE DROGAS
CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

BMatéria PL 146/2016. Nao foi Possivel Etrair as

hitp://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2006/1ei/111343.htm



20/04/2016

Lei n° 11.343 autuado em 15/04/2016 17:58:51.

Art. 31. E indispensavel a licenga prévia da autoridade competente para produzir, extrair, fabridt; 96
transformar, preparar, possuir, manter em depésito, importar, exportar, reexportar, remeter, transportar, expor,
oferecer, vender, comprar, trocar, ceder ou adquirir, para qualquer fim, drogas ou matéria-prima destinada a sua
preparagéo, observadas as demais exigéncias legais.

Art. 32. As plantacoes ilicitas serdo imediatamente destruidas pelo delegado de policia na forma do art.
50-A, que recolhera quantidade suficiente para exame pericial, de tudo lavrando auto de levantamento das
condigbes encontradas, com a delimitagdo do local, asseguradas as medidas necessarias para a preservacao da
prova. (Redacdo dada pela Lei n® 12.961. de 2014)

§ 12 (Revogado). (Redacéo dada pela Lei n® 12.961, de 2014)

§ 32 Em caso de ser utilizada a queimada para destruir a plantagdo, observar-se-a, além das cautelas

necessarias a protegdo ao meio ambiente, o disposto no Decreto n2 2.661, de 8 de julho de 1998, no que couber,
dispensada a autorizagéo prévia do 6rgéo préprio do Sistema Nacional do Meio Ambiente - Sisnama.

§ 22 (Revogado). (Redacdo dada pela Lei n°® 12.961, de 2014)

§ 42 As glebas cultivadas com plantagdes ilicitas serdao expropriadas, conforme o disposto no art. 243 da
Constituicéo Federal, de acordo com a legislagdo em vigor.

CAPITULO Il
DOS CRIMES

Art. 33. Importar, exportar, remeter, preparar, produzir, fabricar, adquirir, vender, expor a venda, oferecerg
ter em deposito, transportar, trazer consigo, guardar, prescrever, ministrar, entregar a consumo ou forneceg
drogas, ainda que gratuitamente, sem autorizagdo ou em desacordo com determinacao legal ou regulamentar:

grado do ECM.

Pena - reclusdo de 5 (cinco) a 15 (quinze) anos e pagamento de 500 (quinhentos) a 1.500 (mil
quinhentos) dias-multa.

§ 12 Nas mesmas penas incorre quem:

d assinatura“%rquivo

| - importa, exporta, remete, produz, fabrica, adquire, vende, expde a venda, oferece, fornece, tem em
deposito, transporta, traz consigo ou guarda, ainda que gratuitamente, sem autorizagdo ou em desacordo cong
determinagéo legal ou regulamentar, matéria-prima, insumo ou produto quimico destinado a preparagdo d&.
drogas;

Il - semeia, cultiva ou faz a colheita, sem autorizagdo ou em desacordo com determinagdo legal o
regulamentar, de plantas que se constituam em matéria-prima para a prepara¢éo de drogas;

Il - utiliza local ou bem de qualquer natureza de que tem a propriedade, posse, administracdo, guarda o
vigilancia, ou consente que outrem dele se utilize, ainda que gratuitamente, sem autorizagdo ou em desacord
com determinagao legal ou regulamentar, para o tréfico ilicito de drogas.

§ 22 Induzir, instigar ou auxiliar alguém ao uso indevido de droga:  (Vide ADI n°® 4.274)

Pena - detengdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e muita de 100 (cem) a 300 (trezentos) dias-multa.

§ 32 Oferecer droga, eventualmente e sem objetivo de lucro, a pessoa de seu relacionamento, para junto
a consumirem:

QMatéria PLA46/2016. Nao foi possRefextrair ad-informa
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Pena - detengéo, de 6 (seis) meses a 1 (um) ano, e pagamento de 700 (seteceniQs) a u(@ D
quinhentos) dias-multa, sem prejuizo das penas previstas no art. 28. Livia S{féon;éokNOthar
.27

§ 42 Nos delitos definidos no caput e no § 12 deste artigo, as penas poderéo ser reduzidas de um sexto a
dois tercos, vedada-a-conversdo-em-penas—resiritivas—de-direites, desde que o agente seja primario, de bons
antecedentes, ndo se dedique as atividades criminosas nem integre organizag&o criminosa. (Vide Resolucao

n° 5, de 2012)

Art. 34. Fabricar, adquirir, utilizar, transportar, oferecer, vender, distribuir, entregar a qualquer titulo,
possuir, guardar ou fomecer, ainda que gratuitamente, maquinario, aparelho, instrumento ou qualquer objeto
destinado & fabricagdo, preparagdo, produgéo ou transformagéo de drogas, sem autorizagao ou em desacordo
com determinagao legal ou regulamentar:

Pena - reclusdo, de 3 (trés) a 10 (dez) anos, € 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 ndo, qualquer dos
crimes previstos nos arts. 33, caput e § 19, e 34 desta Lei:

Pena - reclusdo, de 3 (trés) a 10 (dez) anos, € pagamento de 700 (setecentos) a 1.200 (mil e duzentos)
dias-multa.

Paragrafo unico. Nas mesmas penas do caput deste artigo incorre quem se associa para a pratica
reiterada do crime definido no art. 36 desta Lei.

Art. 36. Financiar ou custear a pratica de qualquer dos crimes previstos nos arts. 33, caput ¢ § 12, e 34
desta Lei:

Pena - reclusdo, de 8 (oito) a 20 (vinte) anos, e pagamento de 1.500 (mil e quinhentos) a 4.000 (quatro mil)
dias-muita.

Art. 37. Colaborar, como informante, com grupo, organizagdo ou associagdo destinados & pratica dEE'
qualquer dos crimes previstos nos arts. 33, caput e § 12, e 34 desta Lei:

ado do EC

Pena - reclusdo, de 2 (dois) a 6 (seis) anos, € pagamento de 300 (trezentos) a 700 (setecentos) dias
multa.

E‘vo migr:

Art. 38. Prescrever ou ministrar, culposamente, drogas, sem que delas necessite o paciente, ou fazé-|
em doses excessivas ou em desacordo com determinagao legal ou regulamentar:

multa.

ds do arq

Pena - detengdo, de 6 (seis) meses a 2 (dois) anos, e pagamento de 50 (cinqiienta) a 200 (duzentos) dias

Paragrafo unico. O juiz comunicara a condenagéo ao Conselho Federal da categoria profissional a qu
pertenga o agente.

Art. 39. Conduzir embarcagdo ou aeronave apés o consumo de drogas, expondo a dano potencial
incolumidade de outrem:

Pena - detengédo, de 6 (seis) meses a 3 (irés) anos, além da apreensdo do veiculo, cassagao d
habilitagdo respectiva ou proibigdo de obté-la, pelo mesmo prazo da pena privativa de liberdade aplicada,
pagamento de 200 (duzentos) a 400 (quatrocentos) dias-multa.

el extr@ir ¥s |nform996es de Pssinatur

U
L
Q)
@«
128
. O
fom
=
(9]
(o]
>
w
©
o
=]
Q0
(7]
o
o
©
=3
[7]
QO
(]
o)
3
<
P
V]
o]
©
L0
L
o
(]
w
(o]
c
3
=
o]
=
<
o)
3
[4)
3
~—
o
Q
o
3
N
7]
(o}
4]
3
o
Lo
(7]
o
o))
(@]
Q
1))

(quatro) a 6 (seis) anos e de 400 (quatrocentos) a 600 (seiscentos) dias-multa, se o veiculo referido no capu@_
deste artigo for de transporte coletivo de passageiros.

Art. 40. As penas previstas nos arts. 33 a 37 desta Lei sdo aumentadas de um sexto a dois tergos, se:

| - a natureza, a procedéncia da substancia ou do produto apreendido e as circunstancias do fat
evidenciarem a transnacionalidade do delito;

Il - o agente praticar o crime prevalecendo-se de fungdo publica ou no desempenho de missao dé

FatRia PL 148/2016. Nao foi

[4)]
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educaczo, poder familiar, guarda ou vigilancia; fls. 98

Il - a infragdo tiver sido cometida nas dependéncias ou imediagbes 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 espetaculos ou diversdes de qualquer
natureza, de servigos de tratamento de dependentes de drogas ou de reinsergdo social, de unidades militares ou
policiais ou em transportes publicos;

IV - o crime tiver sido praticado com violéncia, grave ameaga, emprego de arma de fogo, ou qualquer
processo de intimidagao difusa ou coletiva;

V - caracterizado o trafico entre Estados da Federagao ou entre estes e o Distrito Federal;

VI - sua pratica envolver ou visar a atingir crianga ou adolescente ou a quem tenha, por qualquer motivo,
diminuida ou suprimida a capacidade de entendimento e determinagéo;

VIl - o agente financiar ou custear a pratica do crime.

Art. 41. O indiciado ou acusado que colaborar voluntariamente com a investigagdo policial e 0 processo
criminal na identificacdo dos demais co-autores ou participes do crime e na recuperagao total ou parcial do
produto do crime, no caso de condenagao, tera pena reduzida de um tergo a dois tergos.

Art. 42. O juiz, na fixagdo das penas, considerara, com preponderancia sobre o previsto no art. 59 d,
Caodigo Penal, a natureza e a quantidade da substancia ou do produto, a personalidade e a conduta social do
agente.

Art. 43. Na fixagao da multa a que se referem os arts. 33 a 39 desta Lei, o juiz, atendendo ao que dispde
o art. 42 desta Lei, determinara 0 numero de dias-multa, atribuindo a cada um, segundo as condigdes
econdmicas dos acusados, valor nao inferior a um trinta avos nem superior a 5 (cinco) vezes o maior saldrio-
minimo.

Paragrafo U(nico. As multas, que em caso de concurso de crimes serdo impostas sempre:
cumulativamente, podem ser aumentadas até o décuplo se, em virtude da situag&o econdmica do acusadqp
considera-las o juiz ineficazes, ainda que aplicadas no maximo.

Art. 44. Os crimes previstos nos arts. 33, caput e § 12, e 34 a 37 desta Lei s&o inafiangaveis
insuscetiveis de sursis, graga, indulto, anistia e liberdade provisédria, vedada a conversdo de suas penas e
restritivas de direitos.

Paragrafo Gnico. Nos crimes previstos no caput deste artigo, dar-se-a o livramento condicional apds
cumprimento de dois tergos da pena, vedada sua concessao ao reincidente especifico.

tura‘arquivo alig?ado do

Art. 45. E isento de pena o agente que, em raz&o da dependéncia, ou sob o efeito, proveniente de cas@
fortuito ou forga maior, de droga, era, ao tempo da agao ou da omissao, qualquer que tenha sido a infragéo penalﬁ
praticada, inteiramente incapaz de entender o carater ilicito do fato ou de determinar-se de acordo com esse>
entendimento.

Paragrafo unico. Quando absolver o agente, reconhecendo, por forga pericial, que este apresentava,
época do fato previsto neste artigo, as condi¢des referidas no caput deste artigo, podera determinar o juiz, né
sentenga, 0 seu encaminhamento para tratamento médico adequado.

Art. 46. As penas podem ser reduzidas de um ter¢o a dois tergcos se, por forga das cnrcunstanma
previstas no art. 45 desta Lei, o agente ndo possuia, ao tempo da a¢&o ou da omisséo, a plena capacidade d
entender o carater ilicito do fato ou de determinar-se de acordo com esse entendimento.

Art. 47. Na sentenga condenatdria, o juiz, com base em avaliagdo que ateste a necessidade d
encaminhamento do agente para tratamento, realizada por profissional de saide com competéncia especifica na
forma da lei, determinara que a tal se proceda, observado o disposto no art. 26 desta Lei.

G’f&possivema)éﬂ‘alr as infforPacdes d

CAPITULO IIl
DO PROCEDIMENTO PENAL

PL 146/2016. Na

Art. 48. O procedimento relativo aos processos por crimes definidos neste Titulo rege-se pelo dispost%
©
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neste Capitulo, aplicando-se, subsidiariamente, as disposicées do Codigo de Processo Penal e —bé._
Execucao Penal.

ivis &a!or"ao Noguaira
E 14,274

§ 12 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, serd processado e julgado na forma dos arts. 60 e seguintes da Lei

n2 9.099, de 26 de setembro de 1995, que dispde sobre os Juizados Especiais Criminais.

&

§ 22 Tratando-se da conduta prevista no art. 28 desta Lei, ndo se impora prisdo em flagrante, devendo o
autor do fato ser imediatamente encaminhado ao juizo competente ou, na falta deste, assumir o compromisso de
a ele comparecer, lavrando-se termo circunstanciado e providenciando-se as requisicoes dos exames e pericias
necessarios.

§ 32 Se ausente a autoridade judicial, as providéncias previstas no § 22 deste artigo serdo tomadas de
imediato pela autoridade policial, no local em que se encontrar, vedada a detengao do agente.

§ 42 Concluidos os procedimentos de que trata o § 22 deste artigo, o agente serd submetido a exame de
corpo de delito, se o requerer ou se a autoridade de policia judiciaria entender conveniente, € em seguida
liberado.

§ 52 Para os fins do disposto no art. 76 da Lei n® 9.099, de 1995, que dispde sobre os Juizados
.Especiais Criminais, o Ministério Publico podera propor a aplicagao imediata de pena prevista no art. 28 desta
Lei, a ser especificada na proposta.

Art. 49. Tratando-se de condutas tipificadas nos arts. 33, caput e § 12, e 34 a 37 desta Lei, o juiz, sempre
que as circunstancias o recomendem, empregara os instrumentos protetivos de colaboradores e testemunhas

previstos na Lei n2 9.807, de 13 de julho de 1999.

Secao |
Da Investigagao

Art. 50. Ocorrendo prisdo em flagrante, a autoridade de policia judicidria fara, imediatamentes
comunicagéo ao juiz competente, remetendo-lhe coépia do auto lavrado, do qual sera dada vista ao 6rgéao do-l
Ministério Pablico, em 24 (vinte e quatro) horas.

§ 12 Para efeito da lavratura do auto de prisdo em flagrante e estabelecimento da materialidade do delito
¢é suficiente o laudo de constatacdo da natureza e quantidade da droga, firmado por perito oficial ou, na falt
deste, por pessoa iddnea.

sdo arquivG’m‘igrado d

§ 22 O perito que subscrever o laudo a que se refere o § 12 deste artigo ndo ficara impedido de participa
da elaboragao do laudo definitivo.

§ 32 Recebida copia do auto de prisdo em flagrante, o juiz, no prazo de 10 (dez) dias, certificara 2
regularidade formal do laudo de constatagdo e determinara a destruicdo das drogas apreendidas, guardando-s
amostra necessaria a realizacéo do laudo definitivo. (Incluido pela Lei n® 12.961, de 2014)

§ 42 A destruigdo das drogas sera executada pelo delegado de policia competente no prazo de 1
(quinze) dias na presenga do Ministério Publico e da autoridade sanitaria. (Incluido pela Lei n°® 12.961, de 2014)

fPas inforflacées dénaﬁlnatura

§ 52 O local sera vistoriado antes e depois de efetivada a destruicdo das drogas referida no § 32, send
lavrado auto circunstanciado pelo delegado de policia, certificando-se neste a destruigcdo total delas. Incluide
pelalein® 12.961, de 2014)

B

swel e

Art. 50-A. A destruicdo de drogas apreendidas sem a ocorréncia de prisdo em flagrante sera feita p
incineragdo, no prazo maximo de 30 (irinta) dias contado da data da apreensao, guardando-se amostref'
necessaria a realizagédo do laudo definitivo, aplicando-se, no que couber, o procedimento dos §§ 32 a 52 do arto
50. (Incluido pela Lei n® 12.961, de 2014)

Art. 51. O inquérito policial serd concluido no prazo de 30 (trinta) dias, se o indiciado estiver preso, e d
90 (noventa) dias, quando solto.

Paragrafo unico. Os prazos a que se refere este artigo podem ser duplicados pelo juiz, ouvido o Ministéric

ﬂllateﬁh PL 146f2016. Na
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Plblico, mediante pedido justificado da autoridade de policia judiciaria. fls. 100

Art. 52. Findos os prazos a que se refere o art. 51 desta Lei, a autoridade de policia judiciaria, remetendo
os autos do inquérito ao juizo:

| - relatara sumariamente as circunstancias do fato, justificando as razbes que a levaram a classificacao
do delito, indicando a quantidade e natureza da substancia ou do produto apreendido, o local e as condigbes em
que se desenvolveu a acdo criminosa, as circunstancias da prisdo, a conduta, a qualificagdo e os antecedentes
do agente; ou

Il - requerera sua devolugao para a realizagao de diligéncias necessarias.

Paragrafo tnico. A remessa dos autos far-se-a sem prejuizo de diligéncias complementares:
| - necessarias ou (teis a plena elucidacdo do fato, cujo resultado devera ser encaminhado ao juizo
competente até 3 (trés) dias antes da audiéncia de instrucao e julgamento;

Il - necessarias ou Uteis a indicagdo dos bens, direitos e valores de que seja titular o agente, ou que
figurem em seu nome, cujo resultado devera ser encaminhado ao juizo competente até 3 (trés) dias antes da
audiéncia de instrugao e julgamento.

Art. 53. Em qualquer fase da persecuco criminal relativa aos crimes previstos nesta Lei, s3o permitidos.
além dos previstos em lei, mediante autorizagdo judicial e ouvido o Ministério Publico, os seguintes
procedimentos investigatorios:

| - a infiltragdo por agentes de policia, em tarefas de investigacdo, constituida pelos o6rgaos
especializados pertinentes;

Il - a ndo-atuagado policial sobre os portadores de drogas, seus precursores quimicos ou outros produtos
utilizados em sua produgdo, que se encontrem no territério brasileiro, com a finalidade de identificar e
responsabilizar maior niUmero de integrantes de operacdes de trafico e distribuicdo, sem prejuizo da agao penal
cabivel. -
2

Paragrafo Unico. Na hipotese do inciso Il deste artigo, a autorizagdo sera concedida desde que sejang
conhecidos o itinerario provavel e a identificacdo dos agentes do delito ou de colaboradores.

Secao
Da Instru¢ao Criminal

arquivo migrado

Art. 54. Recebidos em juizo os autos do inquérito policial, de Comissdo Parlamentar de Inquérito o
pecas de informacdo, dar-se-a vista ao Ministério Publico para, no prazo de 10 (dez) dias, adotar uma dab

. s ga . ©
seguintes providéncias: 3
g

| - requerer o arquivamento; a

3

I - requisitar as diligéncias que entender necessarias; ]

10

O

. . «©

Il - oferecer den(incia, arrolar até 5 (cinco) testemunhas e requerer as demais provas que entendef

fo

pertinentes.

air as in

Art. 55. Oferecida a denlncia, o juiz ordenara a notificacdo do acusado para oferecer defesa prévia, po
escrito, no prazo de 10 (dez) dias.

§ 12 Na resposta, consistente em defesa preliminar e excegdes, o acusado podera argtiir preliminares ¢
invocar todas as razbes de defesa, oferecer documentos e justificagdes, especificar as provas que pretend
produzir e, até o nimero de 5 (cinco), arrolar testemunhas.

Posivel extr

6\N3ao foi

§ 22 As excegOes serdo processadas em apartado, nos termos dos arts. 95 a 113 do Decreto-Lei n$

3.689, de 3 de outubro de 1941 - Cédigo de Processo Penal. S

e

§ 32 Se a resposta nao for apresentada no prazo, o juiz nomeara defensor para oferecé-la em 10 (dezé

dias, concedendo-lhe vista dos autos no ato de nomeagao. s
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§ 42 Apresentada a defesa, o juiz decidira em 5 (cinco) dias. Folha, . gs 101

Froc. Ne, 1;
§ 52 Se entender imprescindivel, o juiz, no prazo maximo de 10 (dez) dias, detgrn? amm 5
do preso, realizagdo de diligéncias, exames e pericias. RFE 14 °27§9“u'a

Art. 56. Recebida a denuncia, o juiz designara dia e hora para a audiéncia de instrugéo e julgamento,
ordenara a citagdo pessoal do acusado, a intimacdo do Ministério Publico, do assistente, se for o caso, e
requisitara os laudos periciais.

§ 12 Tratando-se de condutas tipificadas como infragédo do disposto nos arts. 33, caput e § 12, e 34 a 37
desta Lei, 0 juiz, ao receber a denuncia, podera decretar o afastamento cautelar do denunciado de suas
atividades, se for funcionario publico, comunicando ao érgao respectivo.

§ 22 A audiéncia a que se refere o caput deste artigo sera realizada dentro dos 30 (trinta) dias seguintes
ao recebimento da dentncia, salvo se determinada a realizagcdo de avaliagao para atestar dependéncia de
drogas, quando se realizara em 90 (noventa) dias.

Art. 57. Na audiéncia de instrugdo e julgamento, apds o interrogatdrio do acusado e a inquiricao das
testemunhas, sera dada a palavra, sucessivamente, ao representante do Ministério Publico e ao defensor do
acusado, para sustentagdo oral, pelo prazo de 20 (vinte) minutos para cada um, prorragavel por mais 10 (dez), a

.critério do juiz.

Paragrafo Unico. Apds proceder ao interrogatdrio, o juiz indagara das partes se restou algum fato para ser
esclarecido, formulando as perguntas correspondentes se o entender pertinente e relevante.

Art. 58. Encerrados os debates, proferird o juiz sentenca de imediato, ou o fara em 10 (dez) dias,
ordenando que os autos para isso Ihe sejam conclusos.

Art. 59. Nos crimes previstos nos arts. 33, caput e § 12, e 34 a 37 desta Lei, o réu ndo podera apelar semz
recolher-se a pris&o, salvo se for primario e de bons antecedentes, assim reconhecido na sentenga condenatéria.3

® CAPITULO IV
DA APREENSAO, ARRECADAGAO E DESTINAGAO DE BENS DO ACUSADO

inaturas do arqui

S

Art. 60. O juiz, de oficio, a requerimento do Ministério Publico ou mediante representagao da autondadew
de policia judiciaria, ouvido o Ministério Publico, havendo indicios suficientes, podera decretar, no curso dog
inquérito ou da acdo penal, a apreensdo e oufras medidas assecuratérias relacionadas aos bens madveis e
imoveis ou valores consistentes em produtos dos crimes previstos nesta Lei, ou que constituam proveito’?»

auferido com sua pratica, procedendo-se na forma dos arts. 125 a 144 do Decreto-Lei n® 3.689, de 3 de outubrof
de 1941 - Codigo de Processo Penal.

orm

§ 12 Decretadas quaisquer das medidas previstas neste artigo, o juiz facultard ao acusado que, no prazo:
de 5 (cinco) dias, apresente ou requeira a produgdo de provas acerca da origem licita do produto, bem ou valor
objeto da deciséo.

§ 22 Provada a origem licita do produto, bem ou valor, o juiz decidira pela sua liberagéo.

§ 32 Nenhum pedido de restituicdo sera conhecido sem 0 comparecimento pessoal do acusado, podendo:
0 juiz determinar a pratica de atos necessarios a conservagao de bens, direitos ou valores.

146/2016. Nao foi possivel extralr as inf

§ 42 A ordem de apreensdo ou sequestro de bens, direitos ou valores podera ser suspensa pelo juiz
ouvido o Ministério Pdblico, quando a sua execugao imediata passa comprometer as investigacoes.

aatéria PL
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Art. 81. N&o havendo prejuizo para a produg&o da prova dos fatos e comprovado o interesse publicisod 02
- social, ressalvado o disposto no art. 62 desta Lei, mediante autorizagao do juizo competente, ouvido o Ministério
Publico e cientificada a Senad, 0s bens apreendidos poderao ser utilizados pelos érgdos ou pelas entidades que
atuam na prevencgdo do uso indevido, na atengao e reinser¢éo social de usuarios e dependentes de drogas e na

repressdo a produgao nao autorizada e ao trafico ilicito de drogas, exclusivamente no interesse dessas
atividades.

Paragrafo unico. Recaindo a autorizagdo sobre veiculos, embarcagdes ou aeronaves, 0 juiz ordenara a
autoridade de transito ou ao equivalente 6rgao de registro e controle a expedicdo de certificado provisorio de
registro e licenciamento, em favor da instituicdo a qual tenha deferido o uso, ficando esta livre do pagamento de
multas, encargos e tributos anteriores, até o transito em julgado da decisdo que decretar o seu perdimento em
favor da Uniao.

Art. 62. Os veiculos, embarcagbes, aeronaves e quaisquer outros meios de transporte, os maquinarios,
utensilios, instrumentos e objetos de qualquer natureza, utilizados para a pratica dos crimes definidos nesta Lei,
apos a sua regular apreenséo, ficardo sob custddia da autoridade de policia judicidria, excetuadas as armas, que
serao recolhidas na forma de legislagéo especifica.

§ 12 Comprovado o interesse publico na utilizagdo de qualquer dos bens mencionados neste artigo, a
autoridade de policia judiciaria podera deles fazer uso, sob sua responsabilidade e com o objetivo de sua
conservagdo, mediante autorizagao judicial, ouvido o Ministério Publico.

§ 22 Feita a apreensdo a que se refere o caput deste artigo, e tendo recaido sobre dinheiro ou cheques
emitidos como ordem de pagamento, a autoridade de policia judiciaria que presidir o inquérito devera, de
imediato, requerer ao juizo competente a intimagao do Ministério Pablico.

§ 32 Intimado, o Ministério Publico devera requerer ao juizo, em carater cautelar, a conversdo do
numerario apreendido em moeda nacional, se for o caso, a compensagéo dos cheques emitidos apds a instrugéo
do inquérito, com copias auténticas dos respectivos titulos, e o depdsito das correspondentes quantias em conta
judicial, juntando-se aos autos o recibo.

§ 42 Apos a instauragdo da competente agdo penal, o Ministério Publico, mediante petigéo autonomeﬁ
requerera ao juizo competente que, em carater cautelar, proceda a alienagédo dos bens apreendidos, excetuado$
aqueles que a Unido, por intermédio da Senad, indicar para serem colocados sob uso e custéddia da autoridad®
de policia judiciaria, de drgaos de inteligéncia ou militares, envolvidos nas agdes de prevengéo ao uso |ndeV|dtg
de drogas e operagGes de represséo a produgdo ndo autorizada e ao trafico ilicito de drogas, exclusivamente n@
interesse dessas atividades.

§ 52 Excluidos os bens que se houver indicado para os fins previstos no § 42 deste artigo, o requeriment
de alienagdo devera conter a relagédo de todos 0os demais bens apreendidos, com a descri¢gao e a especificag
de cada um deles, e informagdes sobre quem os tem sob custddia e o local onde se encontram.

n)l
rair as |nibrma§bes de as@inatura‘ @quivo m

§ 62 Requerida a alienagdo dos bens, a respectiva peticdo sera autuada em apartado, cujos autos ter.
tramitagdo autdnoma em relagao aos da agao penal principal.

§ 72 Autuado o requerimento de alienagéo, os autos serdo conclusos ao juiz, que, verificada a preseng
de nexo de instrumentalidade entre o delito e os objetos utilizados para a sua pratica e risco de perda de valo
econdmico pelo decurso do tempo, determinard a avaliagdo dos bens relacionados, cientificara a Senad

intimara a Unido, o Ministério Publico e o interessado, este, se for o caso, por edital com prazo de 5 (cinco) dias’

bl

§ 82 Feita a avaliagdo e dirimidas eventuais divergéncias sobre o respectivo laudo, o juiz, por senteng
homologara o valor atribuido aos bens e determinara sejam alienados em leildo.

an
Possivel e

§ 92 Realizado o leildo, permanecera depositada em conta judicial a quantia apurada, até o final da ag
penal respectiva, quando sera transferida ao Funad, juntamente com os valores de que trata o § 32 deste artigo.

-
o
IN

§ 10. Terao apenas efeito devolutivo os recursos interpostos contra as decisdes proferidas no curso dQ,
procedimento previsto neste artigo.

Pl 146/201

§ 11. Quanto aos bens indicados na forma do § 42 deste artigo, recaindo a autorizagéo sobre veiculo

embarcagGes ou aeronaves, o juiz ordenara a autoridade de trénsito ou ao equivalente 6rgédo de registro &
controle a expedigdo de certificado provisdrio de registro e licenciamento, em favor da autoridade de pO||’Ci%
=

http:/iwww.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2006/1ei/111343.htm 1215




20/04/2016 Lei n® 11.343 autuado em 15/04/2016 17:58:51.

judiciaria ou drgao aos quais tenha deferido o uso, ficando estes livres do pagamento d‘;“:,:;‘ g
tributos anteriores, até o transito em julgado da decisao que decretar o seu perdimento em;fé%?*d’ﬁ%lnié.c

Art. 63. Ao proferir a sentenga de mérito, o juiz decidird sobre o perdimento do ﬁ?’é)ﬁﬁ@ﬁé‘éﬁf?@;@?&lgpiré
apreendido, sequestrado ou declarado indisponivel.

§ 12 Os valores apreendidos em decorréncia dos crimes tipificados nesta Lei e que ndo forem objeto de
tutela cautelar, apés decretado o seu perdimento em favor da Unido, serdo revertidos diretamente ao Funad.

§ 22 Compete & Senad a alienagdo dos bens apreendidos e nao leiloados em carater cautelar, cujo
perdimento ja tenha sido decretado em favor da Uniao.

§ 32 A Senad podera firmar convénios de cooperagao, a fim de dar imediato cumprimento ao estabelecido
no § 22 deste artigo.

§ 42 Transitada em julgado a sentenga condenatéria, o juiz do processo, de oficio ou a requerimento do
Ministério Publico, remetera a Senad relagdo dos bens, direitos e valores declarados perdidos em favor da
Unido, indicando, quanto aos bens, o local em que se encontram e a entidade ou o 6rgdo em cujo poder estejam,
para os fins de sua destinagdo nos termos da legislag&o vigente.

Art. 64. A Unido, por intermédio da Senad, podera firmar convénio com os Estados, com o Distrito
.Federal e com organismos orientados para a prevengdo do uso indevido de drogas, a ateng&o e a reinsergao
social de usuarios ou dependentes e a atuago na repressao a produ¢do ndo autorizada e ao trafico ilicito de
drogas, com vistas na liberagao de equipamentos e de recursos por ela arrecadados, para a implantagao e
execugdo de programas relacionados a questao das drogas.

TITULO V
DA COOPERAGCAQ INTERNACIONAL

Art. 65. De conformidade com os principios da nao-intervengdo em assuntos internos, da igualdade
juridica e do respeito a integridade territorial dos Estados e as leis e aos regulamentos nacionais em vigor, e,
observado o espirito das Convengdes das Nagbes Unidas e outros instrumentos juridicos intemnacionaig
relacionados a questdo das drogas, de que o Brasil é parte, 0 governo brasileiro prestara, quando solicitaddg
cooperac3do a outros paises e organismos internacionais e, quando necessario, deles solicitara a colaboragaog
nas areas de: E

ve’ migra

| - intercambio de informagdes sobre legislagdes, experiéncias, projetos e programas voltados para
atividades de prevencdo do uso indevido, de ateng@o e de reinser¢do social de usuarios e dependentes dés.
drogas;

Il - intercambio de inteligéncia policial sobre producao e trafico de drogas e delitos conexos, em especial
trafico de armas, a lavagem de dinheiro e 0 desvio de precursores quimicos;

1l - intercambio de informagdes policiais e judiciais sobre produtores e traficantes de drogas e seu
precursores guimicos.

} TiTULO VI
DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Pas informacgées de@ssinatuf@s do ar

Art. 66. Para fins do disposto no paragrafo Gnico do art. 12 desta Lei, até que seja atualizada

terminologia da lista mencionada no preceito, denominam-se drogas substancias entorpecentes, psicotrépicasg
precursoras e outras sob controle especial, da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998. %
2

[7]

Art. 67. A liberacdo dos recursos previstos na Lei n® 7.560, de 19 de dezembro de 1986, em favor de§_

Estados e do Distrito Federal, dependera de sua adeséo e respeito as diretrizes basicas contidas nos convéniosg
firmados e do fornecimento de dados necessarios a atualizacdo do sistema previsto no art. 17 desta Lei, pelag
respectivas policias judiciarias.

2016. N

Art. 68. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios poderao criar estimulos fiscais e outrosg
destinados as pessoas fisicas e juridicas que colaborem na prevengdo do uso indevido de drogas, atenczo &

reinser¢do social de usuarios e dependentes e na repressao da produgao nao autorizada e do trafico ilicito dé&
drogas. 8
2
1]
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Art. 69. No caso de faléncia ou liquidagao extrajudicial de empresas ou estabelecimentos hospitalaresf|sie! 04
pesquisa, de ensino, ou congéneres, assim como nos servigos de salde que produzirem, venderem, adquirirem,
consumirem, prescreverem ou fornecerem drogas ou de qualquer outro em que existam essas substancias ou
produtos, incumbe ao juizo perante o qual tramite o feito:

| - determinar, imediatamente a ciéncia da faléncia ou liquidag¢ao, sejam lacradas suas instalages;

Il - ordenar a autoridade sanitaria competente a urgente ado¢ao das medidas necessarias ao recebimento
e guarda, em dep0sito, das drogas arrecadadas;

Il - dar ciéncia ao drgao do Ministério Publico, para acompanhar o feito.

§ 12 Da licitagdo para alienagéo de substancias ou produtos nao proscritos referidos no inciso 11 do caput
deste artigo, sé podem participar pessoas juridicas regularmente habilitadas na area de salde ou de pesquisa
cientifica que comprovem a destina¢ao licita a ser dada ao produto a ser arrematado.

§ 22 Ressalvada a hipotese de que trata o § 32 deste artigo, o produto ndo arrematado sera, ato continuo
a hasta publica, destruido pela autoridade sanitéria, na presenga dos Conselhos Estaduais sobre Drogas e do
Ministério Publico.

§ 32 Figurando entre o praceado e nao arematadas especialidades farmacéuticas em condigdes d
emprego terapéutico, ficardo elas depositadas sob a guarda do Ministério da Salde, que as destinara a red
publica de saude.

Art. 70. O processo e o julgamento dos crimes previstos nos arts. 33 a 37 desta Lei, se caracterizado
ilicito transnacional, sdo da competéncia da Justiga Federal.

Paragrafo Gnico. Os crimes praticados nos Municipios que ndo sejam sede de vara federal serdo
processados e julgados na vara federal da circunscri¢ao respectiva.

Art. 71. (VETADO)

Art. 72. Encerrado o processo penal ou arquivado o inquérito policial, o juiz, de oficio, mediante
representacéo do delegado de policia ou a requerimento do Ministério Publico, determinara a destruicao dag
amostras guardadas para contraprova, certificando isso nos autos. (Redacao dada pela Lei n® 12.961, de 2014) &

ssinatuf

Art. 73. A Uni@o podera estabelecer convénios com os Estados e o com o Distrito Federal, visando §
prevencao e repressao do trafico ilicito e do uso indevido de drogas, e com os Municipios, com o objetivo d&
prevenir 0 uso indevido delas e de possibilitar a atengdo e reinser¢cao social de usuarios e dependentes d&
drogas. (Redacdo dada pela Lei n°® 12.219, de 2010)

Art. 74. Esta Lei entra em vigor 45 (quarenta e cinco) dias ap6s a sua publicagdo.

Art. 75. Revogam-se a Lei n° 6.368, de 21 de outubro de 1976, e a Lei n® 10.409, de 11 de janeiro d
2002.

Brasilia, 23 de agosto de 2006; 1852 da Independéncia e 1182 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos

Guido Mantega

Jorge Armando Felix

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 24.8.2006
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DECRETO N° 3.029, DE 16 DE ABRIL DE 1999.

Aprova 0 Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e da outras providéncias.

O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA, no exercicio do cargo de Presidente da Republica, usando das atribuigdes que
lhe confere o art. 84, incisos 1V e VI, da Constituigao, e tendo em vista o disposto na Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999,

DECRETA:

Art. 12 Ficam aprovados, na forma dos Anexos | e |l a este Decreto, o Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria e o correspondente Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissao e Fungbes Comissionadas de Vigilancia
Sanitaria.

Art. 22 Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagdo.

@  Brasilia, 16 de abril de 1999; 1782 da Independéncia e 1112 da Republica.

MARCO ANTONIO DE OLIVEIRA MACIEL

José Serra
Pedro Parente

Este texto nao substitui o publicado no DOU de 19.4.1999

ANEXO|1
(Decreto n2 3.029, de 16 de abril de 1999)

) REGULAMENTO )
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CAPITULO |
DA NATUREZA E FINALIDADE

%o migrado do ECM.

Art. 12 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, autarquia sob regime especial, criada pelo art. 32 da Lei n® 9.782, d
26 de janeiro de 1999, com personalidade juridica de direito publico, vincula-se ac Ministério da Saude.

do arqu

§ 1° A natureza de autarquia especial, conferida & Agéncia, é caracterizada pela independéncia administrativ
estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

aturas

§ 22 A Agéncia atuara como entidade administrativa independente, sendo-lhe assegurado, nos termos da Lei n® 9.782, d&
1999, as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas atribuigdes.

de ass

§ 32 A Agéncia tem sede e foro no Distrito Federal, prazo de durago indeterminado e atuagéo em todo territdrio nacional sy
10

nfacoe

Art. 22 A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protegéo da salde da populagao, por intermédio do control
sanitario da produgéo e da comercializagdo de produtos e servicos submetidos & vigiléncia sanitaria, inclusive dos ambientesg
dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e fronteiras.

CAPITULO Il
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Secéo |
Das Competéncias

Art. 32 Compete a Agéncia proceder a implementagao e a execugao do disposto nos incisos |l a Vil do art. 22 da Lei
9.782, de 1999, devendo:

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
It - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribui¢Ges;

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agdes de vigilancia sanitaria;

Patéria PL 146/2016. Nao Toi possivel extrair as inf
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IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos téxicos, desinfetantes, metais pesadts d 06
outros que envolvam risco a salde;,

V - intervir, temporariamente, na administragcdo de entidades produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas
com recursos publicos, assim como nos prestadores de servicos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o
abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art. 52 da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redagéo
dada pelo art. 2° da Lei n® 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a Taxa de Fiscaliza¢ao de Vigilancia Sanitéria, instituida pelo art. 23 da Lei n® 9.782, de 1999:;

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacao, distribuicao e importagao dos produtos mencionados no art. 42
deste Regulamento e de comercializacdo de medicamentos; (Redacdo dada pelo Decreto n°® 3.571. de 2000)

VIl - anuir com a importagao e exportacdo dos produtos mencionados no art. 42 deste Regulamento;
IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuacao;
X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas préticas de fabricagao;
XI - exigir, mediante regulamentacéo especifica, o credenciamento ou a certificacdo de conformidade no ambito do

Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - SINMETRO, de instituigdes, produtos e servigos so
regime de vigilancia sanitaria, segundo sua classe de risco; (Revogado pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

XII - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricagado, controle, importagdo, armazenamento,
distribuigdo e venda de produtos e de prestagéo de servigos relativos a saude, em caso de violag¢ao da legislagao pertinente ou
de risco iminente a salde;

X111 - proibir a fabricagéo, a importagdo, 0 armazenamento, a distribuicdo e a comercializagao de produtos e insumos, em
caso de violagao da legislagao pertinente ou de risco iminente a sadde;

XIV - cancelar a autorizacao, inclusive a especial, de funcionamento de empresas, em caso de violagdo da legislacéo
pertinente ou de risco iminente a salde;

=
XV - coordenar as agbes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratorios que compdem a rede oficial dg
laboratérios de controle de qualidade em satde;

XVI - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacolégica;
XVII - promover a revisao e atualizacao periddica da farmacopéia;

XVIil - manter sistema de informag¢ao continuo e permanente para integrar suas atividades com as demais ag¢des d
salde, com prioridade para as a¢des de vigilancia epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

‘ aPquivo migrado do

XIX - monitorar e auditar os érgaos e entidades estaduais, distritais € municipais que integram o Sistema Nacional
Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de qualidade em salde;

ssmatl%a

XX - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 42 deste Regulamento, pog
meio de andlises previstas na legislacdo sanitaria, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em satde;

oes d

XXI - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema € a cooperacao técnico-cientifica nacional &
intemacional;

XXII - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei;

XXIII - monitorar a evolugo dos pre¢os de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e servigos de satde
podendo para tanto: (Redacéo dada pelo Decreto n® 3.571, de 2000}

ossn%l extrair as inform

p

a) requisitar, quando julgar necessério, informagdes sobre producdo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisques
outros dados, em poder de pessoas de direito pablico ou privado que se dediquem as atividades de producdo, distribuicao &
comercializacao dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Incluido pelo DecrgE
n° 3.571. de 2000)

2016.

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de direito publico ou privado que
se dediquem as atividades de produgéo, distribuicdo e comercializacao dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo 0-
sigilo legal quando for o caso; {Incluido pelo Decreto n°® 3.571, de 2000)

rla P

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragdes previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da ;&m
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n9 8.884. de 11 de junho de 1994, mediante aumento injustificado de pregos ou imposi¢éo de bf@@as excessivos, dos
servigos referidos nesses incisos, convocar 0s responsaveis para, No prazo maximo de dez dlaﬁvcﬂtarsnuus ]

conduta; (Inciuido pelo Decreto n°® 3.571, de 2000) c——
Y Pttt
‘ . . o R N T
d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n® 8.884, de 1994; (incluido pelo Decreto n® 3.57F xde » a

XXIV - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislag@o sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos
submetidos ao regime de vigilancia sanitaria (incluido pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

§ 12 Na apuragdo de infragdo sanitaria a Agéncia observara o disposto na Lei n? 6.437, de 1977, com as alteragbes da
Lei n® 9.695, de 1998.

§ 22 A Agéncia podera delegar, por decis&o da Diretoria Colegiada, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a
execugdo de atribuigdes de sua competéncia, excetuadas as previstas nos incisos |, IV, V, VIII, IX, XIlII, XIV, XV, XVI, XVl e
XIX deste artigo. (Redacdo dada pelo Decreto n°® 3.571, de 2000)

§ 32 A Agéncia podera assessorar, complementar ou supiementar as acdes estaduais, do Distrito Federal e municipais
para exercicio do controle sanitario.

§ 4° As atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras seréo
%xecutadas pela Agéncia sob orientagao técnica e normativa da drea de vigildncia epidemioldgica e ambiental do Ministério da
aude.

§ 52 A Agéncia podera delegar a érgéo do Ministério da Salde a execugdo de atribuicbes previstas neste artigo
relacionadas a servigos médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos §§ 22 e 32 do art. 42 deste Regulamento, observadas
as vedagdes definidas no § 22 deste artigo.

§ 62 A Agéncia devera pautar sua atuag&o sempre em observancia as diretrizes estabelecidas pela Lei n® 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dar seguimento ao processo de descentralizagdo da execugdo de atividades para Estados, Distrito
Federal e Municipios, observadas as vedagdes relacionadas no § 22 deste artigo.

§ 72 A descentralizacao de que trata o paragrafo anterior sera efetivada somente ap6s manifestagao favoravel dos
respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Salde. E
w

§ 8% A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumoss
estratégicos, quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saud@
publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.

vo migr

§ 92 O Ministro de Estado da Salde podera determinar a realizag&o de agdes previstas nas competéncias da Agéncia;
em casos especificos e que impliquem risco a saude da populagéo.

. § 10. O ato de que trata o paragrafo anterior devera ser publicado no Diario Oficial da Unizo.

Art. 42 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigo!
que envolvam risco a saude publica.

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

de assinat(iras do arqui

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias;

éPmacoes

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, Iimites d
contaminantes organicos, residuos de agrotdxicos e de medicamentos veterinarios;

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagéo, desinfeccdo ou desinfestagdo em ambientes domiciliares, hospitalares
coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

V1 - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontologicos, hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e pa
imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIl - érgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituigdes;

$Matéria PL 146/2016. N5 foi possiveFextrair as inf
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IX - radiois6topos para uso diagnéstico in vivo, radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagnéstico e terdia; 108
X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou nao do tabaco;

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

§ 2¢ Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia, aqueles voltados para a
atengcdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de intemag@o, os servicos de apoio
diagndstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a incorporag@o de novas tecnologias.

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos §§ 12 e 2¢ deste artigo, submetem-se ao regime de vigilancia sanitaria as instalagoes
fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases de seus processos de produgéo
dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagéo sanitaria, incluindo a destinagao dos respectivos residuos.

§ 42 A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servicos de interesse para o controle de riscos & salde da
populagao, alcangados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Secao ll
Da Estrutura Baslca

Art. 52 A Agéncia tera a seguinte estrutura basica:
| - Diretoria Colegiada;

I - Procuradoria;

11l - Corregedoria;

IV - Quvidornia;

V - Conselho Consultivo.

Paragrafo unico. O regimento intemo dispora sobre a estruturac@o, atribuicbes e vinculagdo das demais unidades
organizacionais.

Secio Il
Da Diretoria Colegiada

Art. 62 A Agéncia sera dirigida por uma Diretona Colegiada, composta por cinco Diretores, sendo um dos quais o se
Diretor-Presidente.

o migrado do ECM.

§ 12 Os Diretores seréo brasileiros indicados e nomeados pelo Presidente da Republica, apds aprovagdo prévia dg
Senado Federal, para cumprir mandatos de trés anos, ndo coincidentes, observado o disposto no art. 29 e seu paragrafo umc&'
da Lei n® 9.782, de 1999.

§ 22 Os Diretores poderéo ser reconduzidos, uma Unica vez, pelo prazo de trés anos, pelo Presidente da Republica,
indicag@o do Ministro de Estado da Salde.

i atlsa'

[=

@

§ 32 Na hipétese de vacancia de membros da Diretoria, 0 novo Diretor sera nomeado para cumprir periodo remanescent®

do respectivo mandato.

des de

Art. 72 O Diretor-Presidente da Agéncia sera designado pelo Presidente da Republica, dentre os membros da Dnetonqg«
Colegiada, e investido na fung&o por trés anos, ou pelo prazo que restar de seu mandato, admitida uma Unica recondugéo pdE
trés anos.

s infor;

Art. 82 A exoneracdo imotivada de Diretor da Agéncia somente podera ser promovida nos quatro meses iniciais d@
mandato, findos os quais sera assegurado seu pleno e integral exercicio salvo nos casos de improbidade administrativa, de
condenacao penal transitada em julgado e de descumprimernito injustificado do contrato de gestao da autarquia.

Art. 9¢ Aos dirigentes da Agéncia é vedado o exercicio de qualquer outra atividade profissional, empresarial, sindical ol
de direcao politico-partidaria.

oi pos$ivel ext

§ 12 E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse, direto ou indireto, em empresa relacionada com a 4rea d'€
atuagdo da Vigilancia Sanitaria, prevista na Lei n2 9.782, de 1999.

6. Na

§ 22 A vedacdo de que trata o caput deste artigo néo se aplica aos casos em que a atividade profissional decorra dé
vinculo contratual mantido com entidades publicas destinadas ao ensino e & pesquisa, inclusive com as de direito privado g g
elas vinculadas. o

o

§ 32 No caso de descumprimento da obrigagéo prevista no caput e no § 12 deste artigo, o infrator perdera o cargo, serd

Maté
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prejuizo de responder as agoes civeis e penais competentes.

Folha

Art. 10. Até um ano apés deixar o cargo, é vedado ao ex-dirigente representar qualquer ﬁgg% N
Agéncia. ;

Livia Sz 9omao Nonm ucire

Paragrafo Unico. No prazo estipulado no caput, é vedado, ainda, ao ex-dirigente utilizar em beneficid proprieinformacoes
privilegiadas obtidas em decorréncia do cargo exercido, sob pena de incorrer em ato de improbidade administrativa.

Art. 1. Compete a Diretoria Colegiada, a responsabilidade de analisar, discutir e decidir, em Gltima insténcia
administrativa, sobre matérias de competéncia da autarquia, bem como sobre:

- s0-da-Agbneia:

| - a administragao estratégica da Agéncia; (Redac&o dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

Il - o planejamento estratégico da Agéncia;

[ - propor ao Ministro de Estado da Salide as politicas e diretrizes govemamentais destinadas a permitir & Agéncia o
cumprimento de seus objetivos;

IV - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

bem—eeme—as—ambweées—de-seus—dmgemes- (Revoqado pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

VI - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria;

V| - elaborar e divulgar relatérios periédicos sobre suas atividades;

VIII - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Agéncia, mediante provocagao dos interessados; (Redac&o dada pelo
Decreto n° 3.571, de 2000)

IX - encaminhar o relatério anual da execugéo do Contrato de Gestao e a prestagao anual de contas da Agéncia aos
orgdos competentes e ao Conselho Nacional de Salde;

=
(3]
w

rado d

X - autorizar o afastamento do Pais de funcionarios para desempenho de atividades técnicas e de desenvolviment(?
profissional; (Redacdo dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

uivo

Xl - aprovar a cessao, requisi¢io, promogao e afastamento de servidores para participagdo em eventos de capacitag“g
.Iato sensu e stricto sensu, na forma da legislagao em vigor;

do

Uras

ia- (Revogado pelo Decreto n

assinat

§ 12 A Diretoria reunir-se-4 com a presenga de, pelo menos, trés Diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou se
substituto legal, e deliberara por maioria simples. (Redac&o dada pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

§ 22 Dos atos praticados pelas unidades organizacionais da Agéncia, cabera recurso a Diretoria Colegiada, com efeit
suspensivo, como ultima instancia administrativa. (Redac&o dada pelo Decreto n® 3.571. de 2000)

§ 32 Os atos decisorios da Diretoria Colegiada serao publicados no Diario Oficial da Uniao.

Art. 12. Sao atribuigdes comuns aos Diretores:

| - cumprir e fazer cumprir as disposi¢oes reguiamentares no ambito das atribuigées da Agéncia;

Il - zelar pelo desenvolvimento e credibilidade intema e extemna da Agéncia e pela legitimidade de suas agoes;

Ii! - zelar pelo cumprimento dos planos e programas da Agéncia;

Patéria PL 146/2016. Nio foi possivel eRtrair as fhformac®es dé
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IV - praticar e expedir os atos de gestdo administrativa no Ambito de suas atribuigdes; fls. 110

y - s Diretoria-Celesiada.

V - executar as decisdes tomadas pela Diretoria Colegiada ou pelo Diretor-Presidente; (Redacio dada pelo Decreto n°

3.571, de 2000)

VI - contribuir com subsidios para propostas de ajustes e madificagdes na legislagdo, necessarios a modemizagio do
ambiente institucional de atuagéo da Agéncia;

VIl - coordenar as atividades das unidades organizacionais sob sua responsabilidade.
Art. 13. Ao Diretor-Presidente incumbe;

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

: (Revogadao pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

V - decidir em caso de empate nas deliberagdes da Diretoria Colegiada;

VI - praticar os atos de gestédo de recursos humanos, aprovar edital e homologar resultados de concursos publico’
nomear ou exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissdo e fungdes de confianga, e exercer o poder
disciplinar, nos termos da legislagdo em vigor,

IV - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia;

~ . <A .

Fundagie-Oswalde-Cruz-ouvida-a-presidéneia-daFIOCRUZ: (Revogado pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

VHI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios periddicos elaborados pela Diretoria Colegiada;

IX - praticar os atos de gestdo de recursos orgamentarios, financeiros e de administragdo, firmar contratos, convénios,

acordos, ajustes e outros instrumentos legais, bem como ordenar despesas; .

=

(3]

X - supervisionar o funcionamento geral da Agéncia; I-g

- , L o

X} —delegar-as-suas-competéneias-previstas-nes-ineisesVi-a-bt o

g

(=]

Xl - exercer a gestdo operacional da Agéncia; (Redacao dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000) E

o

>

Xil - elaborar, aprovar e promulgar o regimento intemo, definir a area de atuagdo das unidades organizacionais e %_

estrutura executiva da Agéncia; (Inciuido pelo Decreto n°® 3.571, de 2000) &
XHI - delegar as competéncias previstas nos incisos VI a IX e XI. (Incluido pelo Decreto n® 3.571, de 2000) ?

5

Paragrafo Unico. O Ministro de Estado da Saude indicara um Diretor para substituir o Diretor-Presidente em seu§

impedimernitos.

Segao IV
Das Diretorias

= (Revogado pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

| extrair as informagdes de ass

\

o

Qo

Segao V s

Do Conselho Consuitivo S

=

Art. 15. A Agéncia dispord de um drgdo de participagdo institucionalizada da sociedade denominado Conselh(g

Cornsuitivo.

2
Art. 16. O Conselho Consultivo, érgao colegiado, sera composto por doze membros, indicados pelos érgéos e entidades:
definidos no art. 17 deste Regulamento, e designados pelo Ministro de Estado da Saude. ;
)
T
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Paragrafo unico. A ndo-indicagéo do representante por parte dos 6rgéos e entidades ensejara a nomeagao, de oficio, peloq { 4
Ministro de Estado da Saude.

ol
. . . “roc., [, “QP
Art. 17. O Conselho Consultivo tem a seguinte composig3o: _G:

T ,
| - Ministro de Estado da Salde ou seu representante legal, que o presidira; =iz 3,3;_0”1}&5 Noouelrg

o
1L.274

[l - Ministro de Estado da Agricultura e do Abastecimento ou seu representante legal ;

HI - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia ou seu representante legal;

IV - Conselho Nacional de Salde - um representante;

V - Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Salde - um representante;

VI - Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude - um representante;

VII - Confederagédo Nacional das Industrias - um representante;

VIII - Confederagéo Nacional do Comércio - um representante;

IX - Comunidade Cientifica, convidados pelo Ministro de Estado da Saude - dois representantes;
X - Defesa do Consumidor - dois representantes de 6rgdos legalmente constituidos.

XI - Confederagéo Nacional de Saude — um representante.(Incluido pelo Decreto n° 4.220, de 2002)

§ 12 O Diretor-Presidente da Agéncia participara das reunides do Conselho Consultivo, sem direito a voto.
§ 22 O Presidente do Conselho Consultivo, além do voto normal, terd também o de qualidade.

§ 32 Os membros do Conselho Consultivo poderdo ser representados, em suas auséncias e impedimentos, por membros
suplentes por eles indicados e designados pelo Ministro de Estado da Saude. (Incluido pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

Art. 18. Os Conselheiros nao serdo remunerados e poderdo permanecer como membros do Conselho Consultivo pelg.
prazo de até trés anos, vedada a reconducéo.

Me

o
L

]

Art. 19. Compete ao Conselho Consultivo: S

T

©

| - requerer informagdes e propor a Diretoria Colegiada, as diretrizes e recomendagBes técnicas de assuntos d@
competéncia da Agéncia; E
5

®

]

T

Il - opinar sobre as propostas de politicas governamentais na area de atuagédo da Agéncia; (Redacdo dada pelo Decreto n§
3.571, de 2000) .g
[=

7}

IIl - apreciar e emitir parecer sobre os relatorios anuais da Diretoria Colegiada; 8

(]

T

IV - requerer informagGes e fazer proposicbes a respeito das agdes referidas no art. 32 deste Regulamento. @

e}

O

©

Art. 19-A. O Conselho Consultivo sera auxiliado por uma Comissao Cientifica em Vigilancia Sanitaria - CCVISA com &
objetivo de assessorar a Agéncia na avaliacdo e regulagdo de novas tecnologias de interesse da salde e nos temas
discussbes estratégicas de cunho técnico-cientifico relacionados a vigiléncia sanitaria. (Incluido pelo Decreto n° 8.037, dg

2013)

trair a

exX

Art. 19-B. Compete a Comissao Cientifica em Vigilancia Sanitaria - CCVISA:  (Incluido pelo Decreto n° 8.037, de 2013

T
3
[V}
=)
2
D
w
@
[V}
e
w
[}
[+})
O
[}
-
O
[}
(o}
(]
D
w
9
c
(o}
[@]
w
[}
ge)
8
[
O
()
-~
[
w
-
[(])
O
3
(9]
Q
w
[¢]
3
=
g
w
e
o
[V]
>
[(@]
[}
3
[¢]
[«V)
w
(@]
O
-5
[
3
D
@
Q
Qo
(@]
w
o
O
D
S
-3
D
3
2
Q

o
o
3
2
=
O
o
w
o
—
@
O
3
a
o>
Q
(9]
o
w
o
o
oy
o
pom |
—
o
o
o
<
o
o
Q
ax
e}
Q
o
o)
c
o
Q
o
o
o
ol
o
o
=
o
o
(%}
V] .
o
®
®
fra}
_C‘
R
o }
D
o
Q
o
°
Q
ot
c
~—
13
w
o
w
@
3
ol
e
w
w
c
@
—
Q
w

3 )

vigilancia sanitaria;  (Incluido pelo Decreto n° 8.037, de 2013)

Il - realizar estudos e emitir pareceres técnicos quanto a: (Incluido pelo Decreto n° 8.037, de 2013)

46/2016. Nao foipossive

a) oportunidade e interesse publicos na regulagdo de novas tecnologias, de produtos e servigos sujeitos a vigilanci
sanitaria; (Incluido pelo Decreto n°® 8.037, de 2013)

b) critérios, procedimentos e instrumentos necessarios; e (Incluido pelo Decreto n® 8.037, de 2013)

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/D 3029.htm
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c) atividades e competéncias da Agéncia, com o objetivo de aprimorar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitarfltse112
contribuir para o desenvolvimento econdmico e social do Pais; e  (Incluido pelo Decreto n® 8.037, de 2013)

[1I - opinar sobre a necessidade de implementacao de instrumentos, procedimentos e critérios de regulacdo em vigilancia
sanitaria.  (Incluido pelo Decreto n° 8.037, de 2013)

§ 12 O CCVISA podera indicar consultor ad hoc ou instituicdo de ensino e pesquisa para a elaboragdo dos estudos e
pareceres previstos neste artigo.  (Incluido pelo Decreto n° 8.037, de 2013)

§ 22 O CCVISA atuara mediante demandas da Diretoria Colegiada da Agéncia. (Incluido pelo Decreto n® 8.037, de

2013)

Art. 19-C. O CCVISA sera composto por sete membros titulares e respectivos suplentes, nomeados pelo Ministro de
Estado da Saude, com mandato de trés anos, permitida uma Gnica recondugio por igual periodo. (Incluido pelo Decreto n°

8.037. de 2013)

§ 12 O membro do CCVISA devera possuir notério saber técnico-cientifico em relago aos produtos e servigos sujeitos
a vigilancia sanitaria e declarar a inexisténcia de conflitos de interesse, impedimentos ou suspeigcdo em relagao a regulagao
sanitaria.  (Incluido pelo Decreto n® 8.037, de 2013)

§ 22 O membro do CCVISA podera ser destituido: (Incluido pelo Decreto n® 8.037, de 2013)

| - a pedido;  (Incluido pelo Decreto n® 8.037, de 2013) .

It - conforme interesse da Agéncia; (Incluido pelo Decreto n® 8.037, de 2013)

Il - por comprovagéo de incompatibilidade com seus vinculos funcionais; ou  (Incluido pelo Decreto n° 8.037, de 2013)

IV - por atuagdo em condigao de impedimento ou suspeicdo.  (Incluido pelo Decreto n® 8.037, de 2013)

§ 32 O Presidente do CCVISA sera indicado pelo Diretor-Presidente da Agéncia dentre seus membros. (Incluido pelo
Decreto n° 8.037, de 2013)

§ 42 A participagido dos membros no CCVISA é considerada prestacdo de servico pulblico relevante, na
remunerada. {Incluido pelo Decreto n® 8.037, de 2013)

Art. 19-D. Cabera ao CCVISA elaborar seu regimento intemo, a ser aprovado pela Diretoria Colegiada da Agéncia.
{Incluido pelo Decreto n° 8.037, de 2013)

rquivo migrado d¢® ECM.

Art. 19-E. O Diretor-Presidente designara servidor da Agéncia para exercer a fungdo de Secretario-Executivo d
CCVISA. (Incluido pelo Decreto n° 8.037, de 2013)

Art. 19-F. O Ministério da Salde fomecera recursos humanos, materiais e financeiros, para apoiar a instalagao e
funicionamento do CCVISA, caso necessario.  (Incluido pelo Decreto n° 8.037, de 2013)

e assmﬁitura'ca

Art. 20. O funcionamento do Conselho Consuitivo sera disposto em regimento intemo préprio, aprovado pela maioria do

s

Conselheiros e publicado pelo seu Presidente.  (Incluido pelo Decreto n® 8.037, de 2013) S
O

1]

Segdo VI g

Da Procuradoria €

[72]

Art. 21. A Procuradoria da Agéncia vincula-se a Advocacia Geral da Unido, para fins de orientagdo normativa e;:
supervisdo técnica. %
Q

Art. 22. Compete a Procuradoria: g

[7]

(7]

| - representar judiciaimente a Agéncia com prerrogativas processuais de Fazenda Pulblica, com poderes para recebeﬁ_

citacao, intimagao e notificagdes judiciais,

Il - apurar a liquidez e certeza dos créditos, de qualquer natureza, inerentes a suas atividades, inscrevendo-os em divid
ativa, para fins de cobranga amigavel ou judicial;

Il - executar as atividades de consultoria e assessoramento juridico;

IV - emitir pareceres juridicos;

PMatéria PL 146/2016. &ao foi

_
()]
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V - assistir as autoridades no controle intemo da legalidade administrativa dos atos a serem praticados, inclugiy
examinando previamente os textos de atos normativos, os editais de licitagcéo, contratos e outros at’é’é ''d8la.decorrentes, ber
assim os atos de dispensa e inexigibilidade de licitagao; o, pe, /

VI - receber queixas ou denuncias que lhe forem encaminhadas pela Quvidoria ou pela @en‘ég@b P Sy Hal 09, -
procedimentos necessarios, inclusive o seu encaminhamento as autoridades competentes para providénci&, nds. 2a%0s em
que couber;

VIl - executar os trabalhos de contencioso administrativo-sanitario em decorréncia da aplicagdo da legislagao sanitana
federal.

Art. 23. Sao atribuicdes do Procurador:

| - coordenar as atividades de assessoramento juridico da Agéncia;

Il - aprovar os pareceres juridicos dos procuradores da Autarquia,

Il - representar ao Ministério Publico para inicio de agdo publica de interesse da Agéncia;

IV - desistir, transigir, firmar compromisso e confessar nas agdes de interesse da Agéncia, mediante autorizagdo da
Diretoria Colegiada.

Segao Vi
Da Corregedoria

‘ Art. 24. A Corregedoria compete:
| - fiscalizar a legalidade das atividades funcionais dos servidores, dos érgéos e das unidades da Agéncia;

Il - apreciar as representagdes sobre a atuagédo dos servidores e emitir parecer sobre o desempenho dos mesmos e
opinar fundamentadamente quanto a sua confirmagao no cargo ou sua exoneragao;

I} - realizar correicdo nos 6rgaos e unidades, sugerindo as medidas necessarias a racionalizagéo e eficiéncia dos
servigos;

IV - instaurar de oficio ou por determinacao superior, sindicancias e processos administrativos disciplinares, submetendo-.
os a decisao do Diretor-Presidente da Agéncia.

o ECM

Paragrafo tnico. O Corregedor sera nomeado pelo Ministro de Estado da Salde por indicagéo da Diretorla Colegiada d®
Agéncia.

Segao VI
Da Ouvidoria

Art. 25. A Quvidoria atuara com independéncia, ndc tendo vinculagéo hierarquica com a Diretoria Colegiada, o Conselh
.Consultivo, ou quaisquer de seus integrantes, bem assim com a Corregedoria e a Procuradonia.

oQrquivo migrado

§ 1¢ O Ouvidor terd mandato de dois anos, admitida uma reconducao, e sera indicado pelo Ministro de Estado da Saud
e nomeado pelo Presidente da Republica.

§ 22 E vedado ao Quvidor ter interesse, direto ou indireto, em quaisquer empresas ou pessoas sujeitas a area de atuaca
da Agéncia.

Art. 26. A Ouvidoria compete:

| - formular e encaminhar as denuncias e queixas aos 6rgdos competentes, em especial a Diretoria Colegiada,
Procuradoria e a Corregedoria da Agéncia, e ac Ministério Pablico,

Il - dar ciéncia das infringéncias de normas de vigilancia sanitaria ao Diretor-Presidente da Agéncia.
Art. 27. Ao Ouvidor incumbe:

| - ouvir as reclamagdes de qualquer cidadao, relativas a infringéncias de normas de vigilancia sanitania;

o foi possivel extrair as #hformacgoes de assinafuras d

Il - receber denlincias de quaisquer violagGes de direitos individuais ou coletivos de atos legais, neles incluidos todos og
contrarios a saude publica, bem como qualquer ato de improbidade administrativa, praticados por agentes ou servxdore@,
publicos de qualquer natureza, vinculados direta ou indiretamente ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitana;

6/201

Il - promover as agdes necessarias a apuragdo da veracidade das reclamagdes e dendincias e, sendo o caso, tomar as
providéncias necessarias ao saneamento das irregularidades e ilegalidades constatadas;

Katéria PL
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IV - produzir, semestralmente, ou quando oportuno, apreciagdes criticas sobre a atuacdo da Agéncia, encaminhandof8.3l 14
Diretoria Colegiada, ac Conselho Consultivo e ao Ministério da Saude.

Paragrafo Gnico. A Ouvidoria mantera o sigilo da fonte e a protegéo do denunciante, quando for o caso.

Art. 28. O Diretor-Presidente da Agéncia providenciara os meios adequados ac exercicio das atividades da QOuvidoria.

CAPITULO llI
DA ATIVIDADE E DO CONTROLE

Art. 29. A atividade da Agéncia sera juridicamente condicionada pelos principios da legalidade, celeridade, finalidade,
razoabilidade, impessoabilidade, imparcialidade, publicidade, moralidade e economia processual.

Art. 30. A Agéncia dara tratamento confidencial as informacdes técnicas, operacionais, econdmico-financeiras e
contabeis que solicitar as empresas e pessoas fisicas que produzam ou comercializem produtos ou prestem servigos
compreendidos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, desde que sua divulgacéo ndo seja diretamente necesséria para
impedir a discriminagdo de consumidor, produtor, prestador de servico ou comerciante ou a existéncia de circunstancias de
risco a saude da populacao.

Art. 31. As sessdes deliberativas, que se destinem a resolver pendéncias entre agentes econdmicos e entre estes e
consumidores e usuarios de bens e servicos compreendidos na area de atuacdo da Agéncia serdo publicas.

Paragrafo Unico. A Agéncia definird os procedimentos para assegurar aos interessados ¢ contraditério e a ampla defesa.
Art. 32. O processo decisério de registros de novos produtos, bens e servicos, bem como seus procedimentos e d
edicdo de normas poderado ser precedidos de audiéncia publica, a critério da Diretoria Colegiada, conforme as caracteristicas 9.
a relevancia dos mesmos, sendo obrigatéria, no caso de elaboragao de anteprojeto de lei a ser proposto pela Agéncia.
Art. 33. A audiéncia publica sera realizada com os objetivos de:
I - recolher subsidios e informacdes para 0 processo decisério da Agéncia;
Il - propiciar acs agentes e consumidores a possibilidade de encaminhamento de seus pleitos, opinides e sugestdes; |

lll - identificar, da forma mais ampla possivel, todos 0s aspectos relevantes a matéria objeto de audiéncia ptblica;

IV - dar publicidade & ag&o da Agéncia.

&®do ECM.

Paragrafo Gnico. No caso de anteprojeto de lei, a audiéncia publica ocorrera ap6s a prévia consulta a Casa Civil d
Presidéncia da Republica.

Art, 34. Os atos normativos de competéncia da Agéncia serdo editados pela Diretoria Colegiada, s6 produzindo efeito
apos publicagcao no Diario Cficial da Uniao.

Paragrafo Unico. Os atos de alcance particular s6 produzirao efeito apds a comespondente notificagéo.

L‘io arquivd/igrad

Art. 35. As minutas de atos normativos poderdo ser submetidas a consulta publica, formalizada por publicagdo no Diari
Oficial da Unido, devendo as criticas e sugestdes merecer exame e permanecer a disposicao do pdblico, nos termos d&a
regimento intemo. |

In

CAPITULO IV
DO PATRIMONIO E DAS RECEITAS

Art. 36. Constituem o patriménio da Agéncia os bens e direitos de sua propriedade, os que lhe forem conferidos ou o
que venha a adquirir ou incorporar.

Art. 37. Constituem receitas da Agéncia:

I - o produto de arrecadacéo referente a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria, na forma da legislacdo e dema
normas regulamentares em vigor;

Il - a retribuic@o por servicos de quaisquer natureza prestados a terceiros;
Il - o produto de amrecadagdo das receitas das multas resultantes das acGes fiscalizadoras;
IV - o0 produto da execugao de sua divida ativa;

V - as dotacbes consignadas no Orcamento Geral da Unido, créditos especiais, créditos adicionais e transferéncias
repasses que lhe forem conferidos;

VI - 0s recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com entidades, organismos nacionais

SMatéfia PL 148/2016. Nao foi possivel éktrair as inforthagcoes de ass
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VIl - as doagBes, legados, subvengdes e outros recursos gque the forem destinados; ey, R}’S"‘"’

VIl - os valores apurados na venda ou aluguel de bens mdveis e iméveis de sua propriedade;

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

§ 1¢ Os recursos previstos nos incisos deste artigo serao recolhidos diretamente a Agéncia, exceto aquele previsto no
inciso V.

§ 22 A Diretoria Colegiada estipulara os prazos para recolhimento das taxas.

§ 32 A arrecadagao e a cobranca da taxa sob competéncia da Agéncia podera ser delegada aos Estados, ao Distrito
Federal e aos Municipios, a critério da Diretoria Colegiada nos casos em gue esteja ocorrendo a realizacdo das agbes de
vigilancia, por estes niveis de govemo, observado o § 22 do art. 32 deste Regulamento.

Art. 38. A Diretoria da Agéncia podera reduzir o valor da taxa de que trata o inciso | do artigo anterior observando:
| - as caracteristicas de essencialidade do produto ou servigo a saude publica; ou

Il - os riscos a continuidade da atividade econdmica, derivados das caracteristicas peculiares dos produtos e servigos.

§ 12 A Diretoria Colegiada da Agéncia podera, baseada em parecer técnico fundamentado, isentar da Taxa de
Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitaria, produtos, servicos e empresas que sejam de alta relevancia para a saude publica.

§ 22 As normas para as reducdes referidas no caput deste artigo e para a concessdo da iseng@o a que se refere o
paragrafo anterior, assim como os seus prazos de vigéncia, serdo definidas em regulamento proprio, discriminado para cada
tipo de produto e servico.

§ 32 As decisdes da Diretoria Colegiada sobre as concessdes de isengbes e redugdes a que se referem este artigo
deverdo ser, imediatamente, comunicadas ao Conselho Consultivo da Agéncia e ao Conselho Nacional de Salde, na forma
especificada em regulamento.

Art. 39. Os valores cuja cobranga seja atribuida por lei a Agéncia e apurados administrativamente, naoc recothidos nc%
prazo estipulado, serao inscritos em divida ativa propria da Agéncia e servirdo de titulo executério para cobranga judicial, n%
forma da legislagao em vigor.

Art. 40. A execugao fiscal da divida ativa sera promovida pela Procuradoria da Agéncia.

_CAPITULO V
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

sdo arquivo migrado d

Art. 41. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria sera constituida, entrara em efetivo funcionamento, e ficara investidae
‘10 exercicio de suas atribuicdes, com a publicagdo de seu Regimento Interno, pela Diretoria Colegiada, ficando assmg
automaticamente extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitéaria.

Art. 42. Ficam mantidos, até a sua revisdo, 0s atos normativos e operacionais em vigor para o exercicio das atlvndade
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria quando da implementacao da Agéncia.

Ses de #&sinatu

Art. 43. Fica transferido do Ministério da Salide para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria:

Bmac

| - 0 acervo técnico e patrimonial, obrigacgdes, direitos e receitas, inclusive de seus 6rgaos, em especial, os da Secretari
de Vigilancia Sanitaria, necessarios ao desempenho de suas fungdes;

Il - os saldos orcamentarios do Ministério da Salde necessarios ao atendimento das despesas de estruturagao
manutencdo da Agéncia ou da Secretaria de Vigilancia Sanitaria, utilizando como recursos as dotagdes orgamentaria
destinadas as atividades finalisticas e administrativas, observados 0s mesmos subprojetos, subatividades e grupos d
despesas previstos na Lei Orcamentaria em vigor.

ePef(tré?r as inf

Art. 44. O Ministério da Salide prestara o apoio necessario a manuten¢do das atividades da Agéncia, até a sua completz
organizagao.

Art. 45. A Agéncia executara suas atividades diretamente, por seus servidores proprios, requisitados ou contratados
temporariamente, ou indiretamente, por intermédio da contratacéo de prestadores de servigo ou entidades estaduais, distritai
ou municipais conveniadas ou delegadas.

146/20A 6°Nao foiPossiv

Art. 46. Os servidores efetivos do quadro de pessoal do Ministério da Salde, em exercicio, em 31 de dezembro de 1998
na Secretaria de Vigilancia Sanitaria e nos Postos Aeroportuarios, Portuarios e de Fronteira ficam redistribuidos para a Agenmals
Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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Art. 47. Os integrantes do quadro de pessoal da Agéncia, bem como os servidores a ela cedidos, poderao atuar na
fiscalizagdo de produtos, servigos, produtores, distribuidores e comerciantes, inseridos no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, conforme definido em ato especifico da Diretoria Colegiada.

20/04/2016 D3029

Paragrafo anico. A designagéao do servidor sera especifica, pelo prazo maximo de um ano, podendo ser renovada.

Art. 48. A Agéncia podera contratar especialistas para a execugéo de trabalhos nas areas técnica, cientifica, econémica
e juridica, por projetos ou prazos limitados, observada a legislagdo em vigor.

Art. 49. Fica a Agéncia autorizada a efetuar a contratagdo temporaria, por prazo néo excedente a trinta e seis meses,
nos termos do art. 36 da Lei n® 9.782, de 1999.

§ 1¢ O quantitativo maximo das contratagbes temporarias, prevista no caput deste artigo, sera de cento e cinglienta
servidores, podendo ser ampliado em ato conjunto dos Ministros de Estado da Saude e do Orgamento e Gest3o.

§ 22 O quantitativo de que trata o paragrafo anterior sera reduzido anualmente, de forma compativel com as
necessidades da Agéncia, conforme determinarem os resultados de estudos conjuntos da Agéncia e da Secretaria de Gestao
do Ministério do Orgamento e Gestéo.

§ 3¢ A remuneragéo do pessoal contratado temporariamente tera como referéncia valores definidos em ato conjunto da
Agéncia e do Ministério do Orgamento e Gestao.

Art. 50. O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em SaUde ficara subordinado tecnicamente a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e administrativamente a Fundagio Oswaldo Cruz. .

Art. 51. A Advocacia-Geral da Uniao e o Ministério da Salde, por intermédio de sua Consultoria Juridica, mediante
comissao conjunta, promoverao, no prazo de cento e oitenta dias, levantamento das agdes judiciais em curso, envolvendo
matéria cuja competéncia tenha sido transferida a Agéncia, a qual sucedera a Unido nesses processos.

§ 12 As transferéncias dos processos judiciais serdo realizadas por peticdo da Procuradoria-Geral da Unigo, perante o
Juizo ou Tribunal onde se encontrar o processo, requerendo a intimagdo da Procuradoria da Agéncia para assumir o feito.

§ 2¢ Enquanto néo operada a substituicdo na forma do paragrafo anterior, a Procuradoria-Geral da Unido permanecera no
feito, praticando todos os atos processuais necessarios.
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DE VIGILANCIA SANITARIA "
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I I I | |

l SUBTOTAL 2 i 274 | 305,36 | 274
[ TOTAL | 342 ! 551,34 || 342
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Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO-LEI N© 891, DE 25 DE NOVEMBRO DE 1938.

Aprova a Lei de Fiscalizagao de Entorpecentes

O Presidente da Republica dos Estados Unidos do Brasil, usando das atribuicdes que lhe sao conferidas
pelo art. 180 da Constituicao de 10 de novembro de 1937:

Considerando que se toma necessario dotar o pais de uma legislagdo capaz de regular eficientemente a
fiscalizagado de entorpecentes;

Considerando que é igualmente necessario que a legislagdo brasileira esteja de acordo com as mais recentes
convengdes sobre a matéria:

Resolve decretar a seguinte Lei de Fiscalizagdo de Entorpecentes, que vai assinada por todos os Ministros de

.Estado:

CAPITULO |
DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES EM GERAL
Artigo |
Sao consideradas entorpecentes, para os fins desta lei e outras aplicaveis, as seguintes substancias:
Primeiro grupo:
I - O épio bruto, o 6pio medicinal, e suas preparacdes, exceto o elixir paregérico e o pé de Dover.
Il - A morfina, seus sais e preparagdes.
Il - A diacetiimorfina, diamorfina (Heroina), seus sais e preparacoes.
. IV - A dihidromorfinona, seus sais, (Dilaudide) e preparacoes.

V - A dihidrocodeinona, seus sais (Dicodide) e preparagoes.

VI - A dihidro-oxicodeinona, seus sais (Eucodal) e preparagdes.

de assinaturas do arquivo migrado do ECM.

oes

VIl - A tebaina, seus sais e preparagdes.

VIl - A acetilo-dimetilo-dihidrotebaina, seus sais (Acedicona) e preparagdes.
IX - A benzilmorfina, seus sais (Peronina) e preparagoes.

X - A dihidromorfina, seus sais (Paramorfan) e preparagdes.

XI - A N-orimorfina (Genomorfina) e preparagdes.

XIl - Os compostos N-osimorfinicos, assim como outros compostos morfinicos de azoto pentavalente
preparacdes.

ad%oi possivel extrair as informac

=
o
Xl1ll - As folhas de coca e preparagdes. ]
g
XIV - A Cocaina, seus sais e preparagdes. 5
8
S
©
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XV - A cegonina, seus sais e preparagdes. fls. 121

XVl - O canhamo cannabis sativa e variedade indica (Maconha, meconha, diamba, liamba e outras .
denominagdes vulgares).

~ XVII - As preparagdes com um equivalente em morfina superior a 0g,20 por cento, ou em cocaina superior a =
0g,10 por cento.

Segundo grupa:

| - A etilmorfina e seus sais (Dionina) .

Il - A metilmorfina (Codeina) e seus sais.

§ 1° As substancias a que se refere 0 2° grupo deste artigo serao sujeitas as exigéncias estabelecidas para
as do 1° grupo, no que diz respeito a fabricacao, transformacao, refinagcdo, importagao, reexportacao, aos
registros previstos nesta lei e a aquisicao pelos estabelecimentos farmacéuticos e hospitalares de qualquer
categoria.

§ 2° Ao Diretor do Departamento Nacional de Salde, de acordo com a Comissao Nacional de Fiscalizagao de
Entorpecentes, a que se refere o art. 44 desta lei, compete baixar instrucdes especiais, de carater geral ou
regional, sobre 0 uso e 0 comércio de entorpercentes, as quais serao elaboradas pela Secgao de Fiscalizagao do
Exercicio Profissional.

§ 3° Essas instrugdes serao susceptiveis de posteriores revisdes, quando for considerado oportuno, podendo,
em qualquer tempo, ser introduzida na relagcéo das substancias discriminadas neste artigo as modificagdes que
se tarnarem necessarias pela inclusao de outras substancias que tiverem agao terapéutica semelhante ou de
especialidades farmacéuticas que se prestarem a toxicomania.

CAPITULO I
DA PRODUGAO, DO TRAFICO E DO CONSUMO

Artigo 2°

do do ECM.

S&o proibidos no territério nacional o plantio, a cultura, a colheita e a exploragao, por particulares, d&§
Dormideira "Papaver somniferum" e a sua variedade "Aibum" (Papaveraceae), da coca "Erytroxylum coca" &
suas variedades (Erytroxilaceac) do canhamo "Cannibis sativa" e sua variedade "indica" (Moraceae) (Canham@
da india, Maconha, Meconha, Diamba, Liamba e outras denominagdes vulgares) e demais plantas de que se%—
possam extrair as substancias entorpecentes mencionadas no art. 1° desta lei e Seus paragrafos.

O

§ 1° As plantas dessa natureza, nativas ou cultivadas, existentes no territério nacional, serac destruido?
pelas autoridades paliciais, sob a diregcao técnica de representantes do Ministério da Agricultura, cumprindo ag
essas autoridades dar conhecimento imediato do fato & Comissao Nacional de Fiscalizagao de Entorpecentes.

§ 2° Em se tornando necessario, para fins terapéuticos, fara a finito a cultura das plantas dessa natureza
explarando-as e extraindo-lhes os principios ativos, desde que haja parecer favoravel da Comissao Nacional d
Fiscalizacao do Entorpecentes.

Artigo 3°

air as informat}Bes de assi

Para extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, possuir, importar, exportar, reexportar, exped|r=-
transportar, expor, oferecer, vender, comprar, trocar, ceder ou ter para um desses fins, sab qualquer feras“’
alguma das substancias discriminadas no, artigo primeiro, é indispensavel licenga da autoridade sanitaria, com e
visto da autoridade policial competente, em conformidade com os dispasitivos desta lei.

o foi poss

Artigo 4°

us

N

A Secciao de Fiscalizacao do Exercicio Profissional do Departamento Nacional de Saude é a Unica reparticag
autorizada a conceder certificados e autorizagdes de importagéo, exportagao e reexportagao de substanma@
entorpecentes a drogarias, laboratérios, farméacias e estabelecimentos fabris, quites dos impostos respectlvosv
que depasitarem na Caixa Econdmica Federal, a importancia que Ihes for arbitrada como caugao de 40:000$00¢
a 30:000$000 para responder por eventuais multas e custas processuais, bem como por outras cominagges.

BMatéria
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§ 1° N&o pode ser concedido certificado de importagdo a quem haja sofrido condenagdg em qualquer procefiso 122
criminai, principalmente si o processo tiver por causa infragdo prevista nesta lei, nem a o’?ﬁ% lade _comercial d%

que faca parte.

§ 2° Os importadores que na data da publicagdo da presente lei tiverem caugo mf’énor é“tjr?éhﬁa h’nmm
estabelecida neste artigo, terdo o prazo de trés meses para eleva-la ao que for arbitrada pela autondade
sanitaria; findo este prazo, sem satisfazer tal determinacéo, cessardo os seus direitos como importadores de
entorpecentes.

Artigo 5°

Da recusa ou cassacgao do certificado ou da autorizagdo de importagao cabe recurso, dentro de 30 dias, para
a Comiss&o Nacional de Fiscalizagado de Entorpecentes, cuja deciséo é irrecorrivel.

Artigo 6°

Nos pedidos de certificados de importagdo dirigidos a Secgédo de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional,
serdo discriminadas a natureza, a proveniéncia e a quantidade de cada um dos produtos a importar, durante o
ano, a que se referir o pedido, assim como o0 nome da firma exportadora.

Paragrafo Unico. Os requerimentos para a obtencéo de certificados de importagdes de entorpecentes para o
ano seguinte deverao ser apresentados até o dia 31 de dezembro,

Artigo 7°

Deferido o pedido, sera fomecido ao requerente, pela Secgado de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional, o
certificado de importagao, intransferivel, em 4 vias, de acordo com 0 modelo que for aprovado pela Comisséo
Nacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes. Dessas vias a primeira e a segunda ficardo arquivadas
respectivamente naquela Secgado e no estabelecimento importador, sendo a terceira remetida ao exportador e a
quarta a autoridade encarregada da fiscalizagdo de entorpecentes no pais de onde sé fizer a importagdo. Do
certificado constardo os nomes do importador e exportador, o prazo de Importagdo, a natureza e a quantidade
das drogas entorpecentes que, a critério da autoridade sanitaria, poderdo ser importadas durante o ano
mencionado.

Paragrafo unico. Este certificado sé tera valor durante o ano para o qual foi concedido.

Artigo 8°

rqu |vo migrado do ECM.

Para a importacdo parcial ou total das substancias entorpecentes constantes do respectivo certificado des

importagao, devera o interessado requerer licenga a Seccgdo de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional, que Ihes

omecera para tal fim a autorizagdo de importagdo, em quatro vias, que terdo destino igual as do certiificado deS
.mportagao Esta autorizacdo de importagéo sera visada pela autoridade policial competente.

naturas

Paragrafo Gnico. Nesta autorizagdo serdo discriminados os nomes do importador e do exportador, com 0s 5
respectivos enderecos, pais de procedéncia, prazo da importagdo, natureza e quantidade dos entorpecentes am
importar, bem como as respectivas embalagens.

A#aadega—de—%e—de—danewe— (Revoqado pela Medlda Provrsorla n° 2. 190 de 2001)

(Revogado pela Medida Provisoria

n° 2.190. de 2001)

a-)—e—desgaehe—a—erdem—eu—em—eeﬁscgnaeae— Levoqado pela Medlda Provnsona n° 2.190, de 2001)
v (Revogado pela Medida’

Matéria PL 146/2016. Nao foi possivel extrair as informacoes de
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Prowsona n° 2 190, de 2001)

Artigo 11

Os destinatarios das substancias referidas no art. 1° e seus paragrafos deverdo, dentro do prazo de tre’
meses da entrada de mercadoria na Alfandega, apresentar a licenga necessaria para retira-las ou reexporta-las,
sem o que surto elas apreendidas e incorporadas ao stock do Estado,

§ 1° Nao € permitida a retirada de amostras dessas substancias, salvo para exames oficiais de laboratério ou
para classificagéo do produto, mediante solicitagao feita a Secg¢ao de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional.

§ 2° As partidas de diacetilmorfina (Heroina) que se encontrarem nas condigoes deste artigo serdo inutilizadas
ou transformadas em morfina ou codeina, a critério da autoridade competente, e incorporadas ao stock do
Estado, caso convenha o respectivo aproveitamento.

Artigo 12

A Alfandega do Rio de Janeiro nZo permitird a retirado de substancias entorpecentes em quantidade
excedentes as fixadas nas Guias para Retirar Entorpecentes da Alfandega do Rio de Janeiro.

quivo migrédo do ECM.

Paragrafo unico. Si a quantidade importada exceder a indicada na Guia para Retirar Enetorpecentes d3
Alfandega do Rio de Janeiro o importador ndo podera retirar o excesso e sera obrigado a reexporta-lo, dentro d&

prazo de 30 dias, findo o qual sera o mesmo apreendido e incorporado ao stock do Estado, sem prejuizo da$
penalidades previstas na presente lei.

35

®

Artigo 13 G

]

As substancias entorpecentes, destinadas a quem nao possuir certificado de importagéo, serdo conS|dera|§
contrabando e, como tal, apreendidas e incorporadas ao stock do Estado, ficando os responsaveis, sujeitos a8
penalidades previstas nesta lei, e prevalecendo, em relagdo as substancias por esse motivo apreendidas, §
estabelecido no § 2° do art. 11. 5
£

Artigo 14 8

k<

Em livro préprio na Secgéo de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional, serdo abertos titulos com os nomeg

dos importadores, em que serdo langados os certificados de importagdo expedidos e as autorizagdes de
importagéo respectivas, afim de se verificar a observancia da limitagao anual constante dos certificados.

i possi

§ 1° Em caso de necessidade, plenamente justificada e reconhecida, pela Comiss&o Nacional de Fiscalizag
de Entorpecentes, a Secgdo de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional podera fornecer ao importador u
certificado de importagéo suplementar.

/2016. N8o

que remeterd, obrigatoriamente, o balango a Comissio Nacional de Fiscalizagédo de Entorpecentes:

SMatéria PL
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Artigo 15

Livia
Todo estabelecimento quimico ou farmacéutico, que pretenda fabricar por via smt%\ﬁé%f’,;
transformar ou purificar, substancias entorpecentes, necessita licenga especial da Seccéo de Fiscali izag&o do
Exercicio Profissional, ouvida a Comissao Nacional da Fiscalizagdo de Entorpecentes.

Artigo 16

As vendas das substancias referidas no art. 1°, as drogarias, estabelecimentos farmacéuticos, hospitalares,
de pesquisas, ensino e congéneres, assim como servicos médicos. Sé poderdo ser feitas quando estes
estabelecimentos estiverem regularmente licenciados, e mediante requisicdo em tres vias, assinadas, datadas e
autenticadas pelos respectivos responsaveis, visadas pela autoridade sanitaria local competente, obedecendo
ao que for determinado nas Instrugdes baixadas pelo Departamento Nacional de Saude.

§ 1° Essas requisicdes deverdo ser escritas legivelmente, em papel timbrado, com indicagéo do nome, sede e
firma dos estabelecimentos comprador e vendedor, discriminagdo das substéncias requisitadas, suas
quantidades e embalagens, claramente expressa, por extenso, sem rasuras ou emendas, qualquer alteragdo no
seu teor s6 podendo ser feita pela autoridade sanitaria que as visar.

§ 2° As requisicdes deverdo ser atendidas fielmente o in-totum ressalvadas as alteragcbes que pelas
autoridades sanitarias nelas forem introduzidas.

. § 3° As substancias a que se refere o art. 1°, quando transportadas, deverdo ser sempre acompanhadas por
uma das vias da requisi¢cdo, devidamente visada, a qual serdo apostos os dizeres:

"Guia de transito de entorpecentes". Esta guia servird de prova da legalidade da operagdo comercial em
execugéo.

§ 4° Os entorpecentes quando transportados sem guia de transito ou rétulo farmacéutico, referido no § 3° do
art. 26, excetuados os destinados a uso de urgéncia, quando tranportados por médicos, serdo apreendidos,
incorrendo os portadores e seus mandatdrios nas penas cominadas ao comércio ilegal de entorpecentes.

Artigo 17

o ECM.

As drogarias o estabelecimentos farmacéuticos, hospitalares, de pesquisas, ensino e congéneres, assing
como 0s servigos médicos que comprarem, venderem ou consumirem as substancias arroladas no art. 1°§
possuirdo livro especial, autenticado pela autoridade sanitaria competente, destinado ao registro do movnmentcg’ |
daquelas substancias.

uivo

§ 1° Esses livro, de modelo adotado pelo Departamento Nacional de Saude ser&o escritos pelos responsavel$
ou seus auxiliares sob sua imediata responsabilidade. devendo neles ser fielmente registrados, logo apos cada
.entrada ou saida de entorpecentes, com todos os detalhes, quantidade, proveniéncia ou destino, nome dd
vendedor ou comprador, sede do estabelecimento vendedor ou comprador ou residéncias do consumidor, nomq';’;
do signatario do documento que autorize a saida ou consumo e qualquer outro esclarecimento Gtil ou necessério-%
m
§ 2° Esses livros que deverdo ser escriturados com corregdo, sem rasuras ou emendas, assim como os:
comprovantes de legalidade, de entradas e saidas, mapas e balangos de entorpecentes do estabelemmentgg
serdo examinados pelas autoridades sanitdrias competentes. em suas inspe¢des regulares ou para atender &
requisicbes da Policia ou da Justi¢a, inclusive o Ministério Publico, independentemente de qualque
procedimento judicial, sendo ‘facultada a assisténcia da autoridade requisitante.

§ 3° Nos exames acima referidos. serdo consideradas as perdas proprias da manipulagédo farmacéutica.

extrair as inform

§ 4° Nos casos de faléncia ou de liquidagdo judicial de estabelecimento farmacéutico, hospitalar ou dé
qualquer outro em que existam substancias entorpecentes, cumpre ao Ministério Pablico, ou ex-officio ao Juizd
por onde correr o feito oficiar as autoridades sanitdrias competentes para que promovam desde logo, medidasg
necessarias ao recebimento em depdsito das substancias arrecadadas ou arroladas no acervo da liquidagdo.. 3

uT

§ 5° Os leildes judiciais e administrativos para venda das substancias a que se refere o § 4° e dai
especialidades farmacéuticas que as contenham sé poderdo ser realizados no Distrito Federal. com a presencd
de um representante da Secg¢do de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional, e nos Estados com a da autorldads
sanitaria competente, sé podendo licitar profissionais que previamente demonstrem sua regular habilitag&o.

Artigo 18

fatéria PL 14
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Os estabelecimentos citados no art. 16 oficiais ou n3o, devem manter arquivados os documeffos! 25
comprobatérios da aquisi¢ao e destino das substancias entorpecentes de que trata a presente lei.

Paragrafo Unico. Os estabelecimentos hospitalares e de pesquisas sio obrigados a comunicar a autoridade
sanitaria competente, dentro dos dez primeiros dias de cada més, a quantidade do entorpecente aplicada no més
anterior e o stock restante.

Artigo 19
Sao documentos comprobatérios de legitimidade de procedéncia dos stocks:
a) as certiddes ou quartas vias de despachos fornecidos pela Alfandega do Rio de Janeiro:

b) as terceiras vias das Guias para Retirar Entorpecentes da Alfandega do Rio de Janeiro;

c) as requisi¢cdes expedidas e visadas pela Autoridade sanitaria competente, quando se tratar de transagtes
realizadas no pais.

Artigo 20
Ressalvadas as quantidades minimas de entorpecentes que, de acordo com as tabelas organizadas pelas
autoridades sanitarias, de verdo existir nos estabelecimentos farmacéuticos, estes nao poderdo possuir em
stock as substancias enumeradas no art. 1° em quantidades superiores as suas necessidades durante sel.
meses. Em casos excepcionais, a critério da autoridade sanitaria competente., tal stock podera atingir no
maximo as necessidades de um ano, cientificada a autoridade policial competente.
Artigo 21

As substancias entorpecentes, existentes nos estabelecimentos devidamente autorizados, serao,
obrigatariamente, guardadas sob chave, em local exclusivamente destinado a esse fim.

Artigo 22

Nos estabelecimentos farmacéuticos, hospitalares, de pesquisas, de ensino e congénere, oficiais ou n
serao observadas rigorosamente as determinagGes desta lei.

Artigo 23

ml
ivo migrado é% ECM.

u

O comércio interestadual de substancias entorpecentes depende do preenchimento das condigdes prescntag-
nesta lei e das "Instrugdes" que forem baixadas, como ainda da apresentagéo de requisigbes devidamentd
viradas pelas autoridades sanitarias locais.

§ 1° As requisi¢des de entorpecentes, procedentes dos Estados para o Distrito Federal e de uns para outro§ ‘
Estados, deverdo ser feitas em 4 vias, que devem satisfazer as exigéncias estabelecidas no art. 16 e seu$)
paragrafos.

es de a

§ 2° Essas requisicbes serdo apresentadas ao servigo sanitario estadual. que visara as quatro v1aS°
arquivando a primeira. As trés restantes serdo remetidas pelo interessado ao estabelecimento fornecedor, que as
apresentara para ¢ "VISTO" no Distrito Federal, a Seccao da Fiscalizagdo do Exercicio Profissional, e, noe
Estados. a autoridade sanitaria competente, que arquivard a segurada via. A terceira ficard arquivada no.
estabelecimento fornecedor sendo oposto na quarta via um carimbo com os dizeres "Guia de transito de
entorpecentes” para acompanhar a mercadoria e satisfazer as exigéncias das autoridades policiais e fiscais.

a

x
()
§ 3° A autoridade sanitaria que modificar uma requisig&o ja visada pela autoridade sanitaria de outro Estado%
devera comunicar a esta a modificacao feita e as razbes que a determinaram. §
§ 4° Mensalmente as autoridades sanitarias do Distrito Federal ou do Estado que remeter substancia §
entorpecentes a outros Estados, enviardo as autoridades sanitarias destes uma relagéo da mercadoria enviad®
no més anterior, com discriminagdo das substancias remetidas, suas quantidades e embalagens, nomes e
enderecos. dos destinatarios, assim como indica¢éo da autoridade sanitaria que tiver visado em primeiro luga®
cada requisicao.

PL 146

§ 5° No caso de devolugdo de qualquer substancia entorpecente constante dessas requisicOes. ficara g
comprador obrigado comunicar o fato a autoridade sanitaria local, que, alem de cientificar a autoridade sanitarig
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de onde proceder a mercadornia, lhe fornecerd uma guia de trénsito Fica tambem obrigade Q,;%eiae
as substancias devolvidas. a dar ciéncia de ocorréncia a autoridade sanitaria local .

[ 3
'
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— el

ac
Art|go 24 NE T%O f;JOQUOIrEG

A Seccao de Fiscalizacao do Exercicio Profissional, apresentara a Comissao Nacional de Fiscalizagao :de
Entorpecentes, para que sejam aviados ao Comité Central Permanente do 6pio da Liga das Nac¢des, dentro dos
prazos fixados pelas Convencgdes Internacionais, - estatisticas trimestrais ou anuais referentes a importacao,
transformacéo, consumo e stock das substancias entorpecentes em todo o pais, bem como a avaliagdo das
quantidades dessas substancias, necessarias ao consumo do Brasil para o ano seguinte.

§ 1° As autoridades unitarias estaduais e do Territério do Acre organizarao, por trimestres a terminar no Ultimo
dia de margo, junho, setembro e dezembro, balangos da entrada, transformacgédo, consumo e stock
das substancias entorpecentes em todo o territdrio sob sua jurisdicdo, de acordo com o0 modelo e as instrugdes
adotadas, enviando-0os a Seccédo de Fiscalizagao do Exercicio Profissional até o décimo dia Util de maio, agosto,
novembro, fevereiro, respectivamente.

§ 2° No Distrito Federal, os balancos trimestrais serao organizados pela Sec¢ao de Fiscalizacdo do Exercicio
Profissional.

§ 3° De qualquer desses balangos e mapas serdo remetidas copias a autoridade policial competente, sempre
que esta o solicitar.

Artigo 25
Os membros da Comissao Nacional de Fiscalizacdo de Entorpecentes fornecerdo ao respectivo presidente,
até 31 de janeiro de cada ano, os dados necessarios a elaboragdo do relatério anual a ser enviado ao Comité

Permanente do opio da Liga das Nagdes, para efeito do cumprimento das Convencdes Internacionais.

Paragrafo Gnico. As autoridades policiais dos Estados e do Territdrio do Acre ficarao também obrigadas a
fornecer ao presidente da referida comisséo deis completos sobre as ocorréncias relativas a entorpecentes.

Artigo 26

o0 do ECM.

A venda ao publico de qualquer das substancias compreendidas no art. 1° desta lei e seus paragrafos so é¢
permitida as farmacias e mediante receita de facultativo com diploma registado no Departamento Nacional deg
Saude no Servigo Sanitario local, Tais receitas serdo feitas quando necessario, de acordo com as instrugées-g
baixadas sobre o uso de entorpecentes, em papel oficial, fomecido pela autoridade sanitaria competente, 9
acompanhadas da justificacdo do emprego do medicamento, devendo ser escritas em caracteres legiveis, com:
indicacao precisa dos nomes, sobrenomes e residénciais do médico e do doente e data da prescricao.

sdoar

. § 1° Tais receitas ndo serdo, em caso algum, restituidas, mas, ato continuo registadas. com o respectivoe
numero de ordem, em livro especialmente destinado a esse fim, aberto, rubricado e encerrado pela autondade-—
sanitaria competente, ficando arquivadas na farmacia.

de assina

§ 2° Onde nao houver autoridade sanitaria pertencente ao quadro do funcionalismo publico, a abertura, rubrica®
e encerramento dos livios nesta bei previstos, compete ao juiz togado da primeira instancia, mais antigo na,o
comarca ou Termo.

informacoe

§ 3° Do rotulo comercial farmacéutico, que devera ser sempre aposto aos fracos ou caixas que contenham
medicamento entorpecente entregue ao consumidor, constardo as indicagdes da, receita, sobre o modo de usar®

o
3
@
Q.
l¢]
)
3
@
>
—-
o
)
[4}]
@
3
o]
o
3
o
o
(2]
2
o
3
@
n
Q
e}
Q
e}
@
=3
®
®
Q
o
3
o
Q.
]
o

Q0
[y
@
o

©
-
@
N
Q
@
<
@
[y
o
o
>
[t
3
@
d
Q
®
o
g
)
3
o

o
[y
@
n
o,

refere o § 1°.

§ 4° O papel oficial para o receituario de entorpecentes obedecera o modelo que for aprovado em "Instrugdes”
especiais, sendo um dos segmentos destinado a justificacdo do emprego da medicacéo, que devera ser feita
pelo médico perante a autoridade sanitaria.

foi posswel extrair

Nao

§ 5° O papel oficial para o receituario de entorpecentes sera fornecido gratuitamente pela reparticédo saniténa
local aos meédicos, cirurgides dentistas e veterinarios que estiverem regularmente autorizados ao exercicio da
profissao, cumprindo & autoridade sanitaria local providenciar, desde logo sobre o seu suprimento.

PL 146/201

§ 6° As receitas, que contenham substancias entorpecentes, constantes do art. 1° serdo sujeitas ag
fiscalizacdo das autoridades sanitarias, de acordo com a legislagdo vigente e InstrugBes baixadas pelog
©
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Departamento Nacional de Saude e Servigos Sanitarios Estaduais. fls. 127
CAPITULO 111

A INTERNACAO E DA INTERDICAO CIVIL
Artigo 27

A toxicomania ou a intoxicagao habitual, por substancias entorpecentes, é considerada doenga de notificagéo
compulsdria, em carater reservado, & autoridade sanitéaria local.

Artigo 28
Nao é permitido o tratamento de toxicdmanos em domicilio.
Artigo 29

Os toxicdmanos ou os intoxicados habituais, por entorpecentes, por inebriantes em geral ou bebidas
alcoolicas, séo passiveis de internagio obrigatéria ou facultativa por tempo determinado ou néo.

§ 1° A internagdo obrigatdria se dara, nos casos de toxicomania por entorpecentes ou nos outros casos,
quando provada a necessidade de tratamento adequado ao enfermo, ou for conveniente a ordem pdblica. Ess
internagdo se verificara mediante representagao da autoridade policial ou a requerimento do Ministério Publicob
s6 se tornando efetiva apés decisao judicial.

§ 2° A internacgao obrigatéria por determinagao do Juiz se dara ainda nos seguinte; casos :
a) condenacdo por embriaguez habitual;

b) improndncia ou absolvigdo, em virtude de derimente do artigo 27, § 4°, da ConsolidagZo das Leis Penais,
fundada em doenca ou estado mental resultante do abuso de qualquer das substancias enumeradas nos arts. 1°
e 29 desta lei. =

@

§ 3° A internacdo facultativa se dara quando provada a conveniéncia de tratamento hospitalar, a requerimentg

do interessado, de seus representantes legais, cOnjuge ou parente até o 4° grau colateral inclusive.

igrado

§ 4° Nos casos urgentes podera ser feita pela policia a prévia e imediata internagzo fundada no laudo d@
exame, embora sumario, efetuado por dois médicos idéneos, instaurando-se a seguir o processo judicial, na
forma do § 1° desta artigo, dentro do prazo maximo de cinco dias, contados a partir da internagao.

§ 5° A intemagdo prévia podera tambem ser ordenada pele juiz competente, quando os peritos, por el
nomeados, a considerarem necessaria a observagdo médico legal.

§ 6° A internacéo se fara em hospital oficial para psicoptas ou estabelecimento hospitalar particular submetid
a fiscalizagao oficial.

a@oes de a@smatur‘io arqu

§ 7° O diretor de estabelecimentos, que receba toxicdmanos para tratamento, é obrigado a comunicar &
autoridades sanitarias competentes, no prazo maximo de cinco dias, a internagdo do doente e a quantidade dé
droga inicialmente ministrada, informando quinzenalmente qual a diminuicéo feita na toxi-privacio progressnva;,-:
bem como qualquer outra ocorréncia que julgar conveniente participar.

§ 8° Em qualquer caso de internagdo de toxicOmanos em estabelecimentos publicos ou particular,
autoridade sanitaria comunicara o fato a autoridade policial competente e bem assim ao representante d
Ministério Pdblico.

possive@e)@rair asi

§ 9° O toxicOmano ficara submetido ao regulamento do estabelecimento em que for internado, e do qual nag
podera sair sem que o médico encarregado do tratamento ateste a sua cura. Caso o toxicomano ou pessoa
interessada reclame a sua retirada antes de completada a toxi-privagao o diretor do estabelecimento pamculat
comunicara essa ocormréncia ha autoridadés sanitarias competentes, que imediatamente providenciardo para 8

transferéncia do doente para outro estabelecimento. g
<
Essa transferéncia se fard mediante guia, em que serdo consignadas todas as informacdes relativas ag
tratamento e a permanéncia do enfermo no estabelecimento de onde se retirou. %
=
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§ 10. A autoridade sanitaria competente devera ser sempre cientificada da concessa@rche:al’t@ 4408
e, por sua vez, comunicara o fato, reservadamente, a autoridade policial competente, para efei igi
1 ivia Saloméic Noguasira
§ 11 A autoridade sanitaria competente podera, a qualquer momento, solicitar do diretor do estabel%mmento
publico ou particular as informagdes que julgar necessarias e tomar medidas que considerar Uteis a fiscalizagdo |
e tratamento do internado.

§ 12. Todo o estabelecimento publico ou particular tera um livro de registro especial para toxicomanos, em
que serdo consignados os informes relativos a histdria clinica e ao tratamento. :

§ 13 O toxicdmano, que se julgar curado e ndo houver obtido alta, podera, por si, ou por intermédio de terceira
pessoa, reclamar da autoridade judicidria competente a realizagdo de exame médico, por profissionais
especializados.

§ 14 O estabelecimento particular que ndo cumprir as determinagdes estatuidas nesta lei para intemagéo e
tratamento dos toxicOmanos sera passivel de multa de um conto de réis a cinco contos.

§ 15. Serdo passiveis das penalidades previstas na art. 3° desta lei os estabelecimentos particulares que, néo
sendo sujeitos a fiscalizagao oficial, receberem toxicomanos para tratamento.

Artigo 30

A simples internagéo para tratamento bem como interdigéo plena ou limitada, serdo decretadas por decis&o
judicial, pelo tempo que os peritos julgarem conveniente segundo o estado mental do internado.

§ 1° Sera decretada em procedimento judicial e secreto a simples internagéo para tratamento, si 0 exame
pericial ndo demonstrar necessidade de limitagéo de capacidade civil do internado.

§ 2° Em casos de internagdo prévia, a autoridade que a houver ordenado promovera, pelos meios
convenientes a custédia imediata e proviséria dos bens do internado.

§ 3° Decretada a simples internagdo para tratamento, o juiz nomeara péssoa iddnea para acautelar os.
interesses do internado. A essa pessoa cuja indicagdo é facultada ao intermnado, ficam apenas conferidos o5
poderes de administragdo, salvo a outorga de poderes expressos nos casos e na forma do artigo 1.295 dcf
Cadigo Civil, quando o juiz a autorize, de acordo com o laudo médico.

§ 4° A alta do internado s6 podera ser autorizada pelo juizo que houver decretado a internagéo e mediant
novo exame pericial, que a justifique.

o¥rquivo nffgrado d

§ 5° A internagdo limitada importa na equipara¢do do interdito aos relativamente incapazes, assim como
.Cterdlgao plena o equipara aos absolutamente incapazes, respectivamente na forma dos artigos 6° e 5° ded

6digo Civil. §
g

Artigo 31 ]

S

. . -~ . . -~ I3 . 0l . v » o

A interdicdo limitada ndo acarretard a perda de cargo publico, mas obrigatoriamente, o licenciamentd
temporario, para tratamento de salde, de acordo com as leis em vigor. §
©

- E

Artigo 32 S

£

. -~ r . ~ . - ~ ra . ‘n

O processo de internagdo é sumario e da competéncia do Juizo de Orfdos, que nomeara, para esse fim, unf

perito, de preferéncia especializado em psiquiatria, cabendo a nomeagédo de outro perito ao representante d
Ministério Publico.

Livel extRi

§ 1° No processo funcionard um curador a lide, sempre que o interado ou interditado, seus- representantes
legais, cOnjuge ou parente até o quarto grau inclusive, ndo hajam constituido advogado para defendé-la.

l\i%o foi po!

§ 2° No caso de divergéncia de laudo sera permitido ao advogado do internado ou ao curador a lide indic
terceiro perito, tambem especializado, que falara nos autos, no prazo de cinco dias, a contar da data de sua

citagao. S
2

§ 3° Em todos os termos do processo sera ouvido o representante do Ministério Publico. sob pena déé
nulidade. ©
8

1]
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CAPITULO IV fls. 129
DAS INFRACOES E SUAS PENAS
Artigo 33

Facilitar, instigar por atos ou por palavras, a aquisicdo, uso, emprego ou aplicacdo de qualquer substancia
entorpecente, ou, sem as formalidades prescritas nesta lei, vender, ministrar, dar, deter, guardar, transportar,
enviar, trocar, sonegar, consumir substancias compreendidas no art. 1° ou plantar, cuitivar, colher as plantas
mencionadas no art. 2°, ou de qualquer modo proporcionar a aquisi¢do, uso ou aplicagéo dessas substancias -
penas: um a cinco anos de prisao celular e multa de 1:000$000 a 5:000$000.

§ 1° Se o infrator exercer profissao ou arte, que tenha servido para praticar a infracgéo ou que tenha facilitado
- pena: alem das supra indicadas, suspensdo do exercicio da arte ou profisséo, de seis meses a dois anos.

§ 2° Sendo farmacéutico o infrator - penas : dois a cinco anos de prisdo celular, multa de 2:000$000 a 6
:000$000 - alem da suspensdo do exercicio da profissao por periodo de tres a sete anos.

§ 3° Sendo médico, cirurgido dentista ou veterinario o infrator - pena: de tres a dez anos de prisdo celular,
multa de 3:000§000 a 10:000$000 além da suspenséo do exercicio profissional de quatro a dez anos.

Artigo 34

Sugerir ou procurar satisfacao de prazeres sexuais, nos crimes de que trata esta lei, constituira circunstancia
agravante.

Artigo 35

Ter consigo qualquer substancia compreendida no artigo primeiro e seus paragrafos, cem expressa prescricao
de médico ou cirurgido dentista, ou possuir em seus estabelecimentos, sem observancia das prescrigbes legais
ou regulamentares qualquer das referidas substancias entorpecentes - pena.: um a gquatro anos de prisdo celular
e multa de 1:00$0000 a 5:000$000.

Artigo 36

do do ECM.

Aproveitar ou consentir que outrem se aproveite por qualquer motivo ou para qualquer fim, def
estabelecimento, edificio ou local, de que tenha propriedade, direcao, guarda ou administragao, para ai facultar &
alguem o uso ou guarda de qualquer substancia entorpecente, sem as formalidades desta lei - penas as do artg
35, com aumento da terga parte.

Paragrafo Gnico. O estabelecimento no qual se verifiqgue, em reincidéncia. algum dos fatos previstos no
dispositivos supra, sera fechado definitivamente pela policia, a requisicdo da autoridade sanitaria, provadas
autoria, co-autoria ou cumplicidade dos seus dirigentes.

Artigo 37

es de assinatl.ﬂ‘io arqu

O médico, cirurgido cientista ou veterindrio que sem causa plenamente justificada, prescreveg,
continuadamente ou em doses exageradas as substancias a que aludem o artigo 1° e seus paragrafos desta leig
serd declarado suspeito pela Secgdo de Fiscalizacdo de Exercicio Profissional, ou pela autoridade sanitari®
local, ficando o seu receituario sujeito a fiscalizagéo especial e rigorosa. Verificadas, em inquérito administrativof,
iregularidades no seu receituario, serdhe-a cassada a faculdade de prescricdo das mesmas substancias, seni
prévia autorizagdo sanitarias ficando as farmacias proibidas de aviar suas receitas sem o "visto" da autoridadé;
sanitaria local.

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-1ei/1937-1946/Del0891.htm 1
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Ao responsavel, a firma proprietaria ou a qualquer pessoa que infringir qualquer dos arti ? a presente leiqu
das "Instrugdes” baixadas em virtude dela, excetuados aqueles com pena ja prevista, se a HCE FppHbs

100$000 a 2:000%$000 e o dobro nas reincidéncias.

. Livia Saloméc Noguasi
Artigo 40 RE 1, omg oira

As multas previstas nesta lei serdo impostas pelas autoridades sanitarias competentes, de acordo com as
respectivas legislagcbes em vigor.

Artigo 41
Nao satisfeitas as multas, nos prantos legais ou regulamentares serdo as mesmas cobradas executivamente,
Independentemente de inscrigao no Tesouro Nacional, no Distrito Federal e nas Delegacias Fiscais, nos

Estados.

Paragrafo anico. A cobranga executiva serd efetuada pelos Procuradores da Republica, seus adjuntos
ajudantes, servindo de titulo habil o auto de infrag&o.

Artigo 42
Em todos os casos desta lei, si o infrator exercer fungédo publica serd suspenso por tempo indeterminado,
com perda de todos os vencimentos, logo que denunciado; si definitivamente condenado, alem da pena
sorrespondente a infracdo cometida perdera a funcao e se esta for em servigo ou reparticdo sanitaria, a pena
sera majorada de uma sexta parte.

Artigo 43

Nos crimes previstos nesta lei, ndo terd lugar a suspensdo da execug¢do da pena nem O livramento
condicional.

CAPITULO V
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 44

migrado do ECM.

A Comissao Nacional de Fiscalizagéo de Entorpecentes, criada pelo decreto n. 780, de 28 de abril de 1936,
que fica mantido com as modificagdes nele introduzidas , tera a seu cargo estudo e a fixagdo de normas gerais,g
de acdo fiscalizadora sobre o cultivo, expiragao, produgao fabricagado, posse, oferta, venda, compra, troca,c,
cessao, transformagéo, preparo, importagdo, exportagédo, reexportagcdo, bem como represséo do trafico e uso:w

.|ICItO de drogas entorpecentes, incumbindo-lhe todas as atribuicbes decorrentes dos objetivos gerais, visados®
pelo referido decreto, bem como zelar pelo fiel e cabal cumprimento da presente lei.

§ 1° O Ministério das Relagbes Exteriores baixara o regulamento referente a organizagao, atribuicoes
funcionamento da Comissao Nacional de Fiscaliza¢do de Entorpecentes.

§ 2° Correra por ementa do orgamento do Ministério das Relagdes Exteriores a verba anual de 30:000$00
para atender as despesas gerais da Comissao Nacional de Fiscalizagado de Entorpecentes.

Artigo 45

ml
ossivel Sxtfir as informaggés de as@inaturas 9o

Nos Estados e no Territério do Acre serdo organizadas Comissdes estaduais nos moldes do Comiss
Nacional com jurisdicdo nos respectivos territérios, as quais se entenderdo diretamente com a Comisséa
Nacional, a que ficam subordinadas e, excepcionalmente, nos casos de urgéricia, com as dos Estados vizinhos.

Paragrafo unico. Das Comissdes estaduais fardo obrigatoriamente parte o Diretor do Servigo Sanitario>
Estadual, 0 Chefe da Seguranca Publica, um representante do Departamento Nacional de Saude, designado pelc®
respectivo Diretor, O Procurador Seccional da Republica e um representante da classe médica da Capital das
Estado, escolhido em lista triplice apresentada pelo Servico Sanitario Estadual, a Comissdo Nacional des
Fiscalizacado de Entorpecentes.

Artigo 46
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Republica, de franquia postal telegrafica e radiotelegrafica, para tratarem de assunto urgente e atinente as $lsad 31
fungdes e atividades.

Artigo 47

As autoridades sanitarias competentes poderao estabelecer, ouvida a Comiss&do Nacional de Fiscalizagao de
Entorpecentes, a limitagdo do "stock" nos estabelecimentos devidamente autorizados, de qualquer das
substancias entorpecentes de que trata a presente lei.

Artigo 48

A Comiss@o Nacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes cabe coordenar todos os dados estatisticos e
informativos colhidos no pais relativos as operagdes comerciais e as infragées aos dispositivos da presente lei.
para fins de comunicagao e permuta com as instituigdes estrangeiras e internacionais.

Artigo 49

A industria, o comércio € o consumo dia substancias entorpecentes e congéneres, em qualquer de suas
modalidades, ficam rigorosamente sujeitos as disposigdes constantes das Convengdes intemagdes relativas a
matéria em que o Brasil seja Parte contratante, bem como as previstas na presente lei e nas instrugdes
aprovadas pela Comissao Nacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes.

Artigo 50 .

Os responsaveis pelos estabelecimentos farmacéuticos de qualquer natureza sao obrigados a apresentar a
autoridade sanitaria competente, até o 5° dia util de cada més, uma relacdo das vendas de entorpecentes
efetuadas no més anterior a outros estabelecimentos farmacéuticos, hospitalares; de pesquisas, ensino ou
congéneres, assim como aos servigos médicos.

Artigo 51

Os responsaveis por estabelecimentos farmacéuticos de qualquer natureza s&o obrigados a apresentar
autoridade sanitaria correspondente, até o 5° dia util dos meses de Janeiro, abril, julho e outubro, um balangg
geral, correspondente ao trimestre anterior, relativo a substancias entorpecentes e a especialidadeg
farmacéuticas que as contiverem com as respectivas doses.

igrado

§ 1° Alem do balango trimestral, os responsaveis. por estabelecimentos farmacéuticos, de qualquer naturezg
ficam obrigados a apresentar, a autoridade competente, até o dia 30 de janeiro de cada ano, improrrogaveimenteg
um balango geral do movimento dos produtos entorpecentes, durante o ano anterior, com todos o$
esclarecimentos necessarios.

Lﬂ‘o ar

§ 2° A falta de remessa, nos prazos estipulados, dos mapas, relagdes e balangos referidos neste e no
artigos anteriores, acarretara, alem das penalidades previstas no art. 39, a juizo da autoridade sanitaria, @
enquanto nao for feita a remessa, a suspenséo do "Visto" nas requisigées de entorpecentes em que figure comq*,
comprador ou vendedor o estabelecimento faltoso.

de a

rmacgoes

Artigo 52

Os estabelecimentos farmacéuticos de qualquer natureza, situados fora do Distrito Federal, devem remeter og
seus balancos em duplicata, dentro do prazo estipulado nesta lei, as autoridades sanitarias estadualg
competentes, que, apds a correrdo das irregularidades por ventura neles existentes, arquivardo uma das v1ash
encaminhando a outra a Secgéo de Fiscalizagao do Exercicio Profissional, quando isso for solicitado.

Artigo 53

ossivel extrat

Os responsaveis pelo estabelecimento em que se fabriquem produtos ou especialidades farmacéuticas eng'
cuja composigéo figurem entorpecentes, ficam obrigados a especificar nos balangos que apresentarem, ag
quantidades de drogas ou matérias primas estupefacientes adquiridas, vendidas ou utilizadas, e as quantldade{%
e o destino dos produtos manufaturados com essas drogas ou matérias primas.

Artigo 54

PL 146/2016.

Os balangos e relagées de venda referidos nos artigos anteriores, que deveréo ser perfeitamente exatos &
fieis, serdo a apresentados em mapas de modelos aprovados pela autoridade competente, datados e assinadog
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Os dispositivos desta lei, referentes a balangos, relagdes de venda, mapas e estatisticas sobre
entorpecentes, devem ser rigorosamente observados pelos estabelecimentos farmacéuticos e hospitalares
oficiais (federais, estaduais e municipais), civis ou militares, bem como pelos estabelecimentos de ensino, de
pesquisas e congéneres, devendo esses documentos ser remetidos a autoridade sanitaria competente aos

prazos previstos nesta lei.

pelo respectivo responsavel e pela firma proprietaria do estabelecimento.

Artigo 55

Artigo 56

As altas autoridades sanitarias do Exército e da Marinha competira a execugao dos dispositivos aplicaveis da
presente lei as forgas armadas sob sua algada, enviando anualmente a Secgdo Fiscalizagdo do Exercicio
Profissional um balango geral de entrada, consumo e stock de entorpecentes em mapa de modelo aprovado pela
Comissao Nacional de Fiscalizagao de Entorpecentes.

Artigo 57

As autoridades sanitarias, policiais ou alfandegarias organizardo estatisticas, registos e demais informes
inerentes as suas atividades, com as observagdes e sugestdes que julgarem pertinentes a elaboragao do
relatério que a Comisséo Nacional da Fiscalizagdo de Entorpecentes enviara, anualmente, ao Comité de opio de

fenebra.

Paragrafo Unico. Os dados referidos neste artigo serdo apresentados aquela Comisséao, até 31 de janeiro.
Artigo 58
Toda a substancia entorpecente apreendida por infraccdo de qualquer dos dispositivos desta lei sera
obrigatoriamente remetida pela autoridade que houver feito a apreensao & Secgédo de Fiscalizagao do Exercicio

Profissional, cabendo a esta providenciar sobre 0 seu acabamento e incorporado ao stock do Estado.

Artigo 59

o ECM.

As maquinas e demais utensilios, que servirem para o preparo, comércio e uso clandestino de substanciasg
entorpecentes, serdo igualmente apreendidas, e remetidas a Secgao de Fiscalizagdo do Exercicio Profissionak
que providenciara sobre o seu destino.

Artigo 60

arquivo migr

Os laboratérios ou fabricantes de produtos preparagdes ou especialidades farmacéuticos, que contenhan®
.substanmas consignadas na tabelas das "Instruges sobre 0 uso e comicio de entorpecentes”, ficam obrigadoss
a fazer registar aos rétulos e bulas o respectivo teor de entorpecentes e a padronizar as embalagens dag
especialidades farmacéuticas que as contiverem, de acordo com o que estabelecer a Sec¢éo de Fiscalizagdo daﬁ
Exercicio Profissional.

Artigo 61
E proibido sob qualquer forma ou pretexto, distribuir amostras para propaganda de produtos ou especialidade
farmacéuticas entorpecentes, sO se permitindo anlncio dos mesmos em jomais cientificos ou publicacde

tecnicas.

Artigo 62

ivel extrair as iﬁféi’magées de as

Os preparados oficiais e as especialidades farmacéuticas, sujeitos & fiscalizagdo, o especial, pela sud®
natureza entorpecente, so poderdo ser fabricados em laboratérios quimico-farmacéuticos, providos de Ilcengzg.
especial, anualmente renovada, concedida pela autoridade sanitaria competente.

Nao foi

Paragrafo unico. Tais estabelecimentos estdo sujeitos as disposigdes constantes das Convencgdeg;
intemacionais relativas a materia, em que o Brasil seja parte contratante, bem como as previstas na presente Ie§
e nas "Instrugdes”, que forem aprovadas pela Comissdo Nacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes, ficandg
ainda obrigados a aposentar balangos especiais, dentro dos prazos previstos nesta lei.

Artigo 63

Matéria PL 1
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As autoridades sanitdrias e policiais prestardo auxilio reciproco nas diligéncias que se tomarem necesséffas! 33
ao bom cumprimento dos dispositivos desta lei, atendendo prontamente as solicitagdes que nesse sentido forem
feitas.

Paragrafo Unico. As investigacdes procedidas por essas autoridades serdo feitas sob sigilo até o
encerramento das diligéncias e remessa dos autos a juizo, ndo podendo até entdo ser divulgada qualquer noticia
a respeito.

Artigo 64

N&o cabera ao infrator dos dispositivos da presente lei direito algum de reclamar indenizagao da Fazenda
Nacional pela aplicacao e execucgao do que determinam os seus artigos e paragrafos.

Artigo 65
Revogam-se as disposi¢gdes em contrario.
Rio de Janeiro, 25 de novembro de 1938, 117° da Independéncia e 50° da Republica.

GETULIO VARGAS

Oswaldo Aranha.

Gustavo Capanema.

Francisco Campos. ‘
Henrique A. Guilhem.

Eurico Gaspar Dutra.

Femando Costa.

Jodo de Mendonga Lima.

Weldemar Falcéo

Arthur de Souza Costa.

Este texto ndo substitui o publicado na Colecao de Leis do Brasii de 31/12/1938

£Matéria PL 146/2016. Nao foi possivel extrair as informacdes de assinatur'lo arquivo migrado do ECM.
S
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Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial. ﬂS 1 35

O Secretério de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Salide, no uso de suas atribuigdes e considerando a Convengio Unica sobre Entorpecentes de 1961 (Decreto n.° 54.216/64), a
Convengdo sobre Substéncias Psicotrépicas, de 1971 (Decreto n.° 79.388/77), a Conveng8o Contra o Trafico Ilicito de Entorpecentes e Substéncias Psicotrdpicas, 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.° 6.360/76, a Lei n.% 6.368/76, a Lei n.% 6.437/77, o Decreto n.%9 74.170/74, o Decreto n.0
79.094/77, o Decreto n.® 78.992/76 e as Resolugdes GMC n.% 24/98 e n.0 27/98, resolve:

CAPITULO 1

DAS DEFINIGOES

Art. 1° Para os efeitos deste Regulamento Técnico e para a sua adequada aplicagdo, s&o adotadas as seguintes definigdes:

Autorizagdo Especial - Licenca concedida pela Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Salde (SVS/MS), a empresas, instituicBes e 6rgdos, para o exercicio de atividades de
extragdo, produgdo, transformacao, fabricagdo, fracionamento, manipulagio, embalagem, distribuicdo, transporte, reembalagem, importagdo e exportagdo das substincias constantes das
listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que as contenham.

Autorizacdo de Exportagdo - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Salde (SVS/MS), que consubstancia a exportagdo de substancias constantes das
listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C3" (imunossupressores) e “D1" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizagdes, bem como os
medicamentos que as contenham.

Autorizagdo de Importagdo - Documento expedido pela Secretaria de Vigildncia Sanitria do Ministério da Satde (SVS/MS), que consubstancia a importag8o de substéncias constantes das
listas "Al1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizacdes, bem como o0s
medicamentos que as contenham.

Certificado de Autorizaggio Especial - Documento expedido pela Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Satde (SVS/MS), que consubstancia a concessdo da Autorizagdo Especial.
Certificado de Nado Objecdo - Documento expedido pelo érgdo competente do Ministério da Salide do Brasil, certificando que as substéncias ou medicamentos objeto da importacdo ou
exportacio ndo esta sob controle especial neste pais.

CID - Classificagdo Internacional de Doengas.

Cota Anual de Importag3o - Quantidade de substancia constante das (istas “Al" e “A2* (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursoras)
deste Regulamento Técnico ou de suas atualizagdes que a empresa é autorizada a importar até o 19 (primeiro) trimestre do ano seguinte & sua concesséo.

Cota Suplementar de Importagdo - Quantidade de substancia constante das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), “A3", “B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C3" (imunossupressores) e "D1*
(precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizagdes, que a empresa € autorizada a importar, em carater suplementar a cota anual, nos casos em que ficar caracterizada sua
necessidade adicional, para o atendimento da demanda interna dos servigos de salide, ou para fins de exportacao.

Cota Total Anual de Importagéo - Somatério das Cotas Anual e Suplementar autorizadas para cada empresa, o ance em curso.

DCB - Denominagéio Comum Brasileira. .
DCI - Denominagéo Comum Internacional.

Droga - Substéricia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria.

Entorpecente - Substéncia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Convencdo Unica sobre Entorpecentes, reproduzidas nos
anexos deste Regulamento Técnico.

Licenca de Funcionamento - Permissdo concedida pelo érgdo de satide competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal, para o funcionamento de estabelecimento vinculado a
empresa que desenvolva qualquer das atividades enunciadas no artigo 2° deste Regulamento Técnico.

Livro de Registro Especifico - Livro destinado a anotagdo, em ordem croriolégica, de estoques, de entradas (por aquisigdo ou produgdo), de saidas (por venda, processamento, uso) e de
perdas de medicamentos sujeitos ao cortrole especial.

Livro de Receitudrio Geral - Livro destinado ao registro de todas as preparagdes magistrais maniputadas em farmacias.

Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilética, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico.

Notificacdo de Receita - Documento padronizado destinade & notificagdo da prescrigdo de medicamentos: a) entorpecentes (cor amarela), b) psicotrépicos (cor azul) e ¢) retindides de uso
sistémico e imunossupressores (cor branca). A Notificagdo concernente aos dois primeiros grupos (a e b) deverd ser firmada por profissional devidamente inscrito no Conselho Regional de
Medicina, no Conselho Regional de Medicina Veterinaria ou no Conselho Regional de Odontologia; a concernente ao terceiro grupo (c), exclusivamente por profissional devidamente inscrito
no Conselho Regional de Medicina.

Precursores - Substancias utilizadas para a obtencdo de entorpecentes ou psicotropicos e constantes das listas aprovadas pela Convengdo Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e de
Substéncias Psicotrdpicas, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

Preparag8o Magistral - Medicamento preparado mediante manipulag&o em farmécia, a partir de formula constante de prescrigdo médica.

Psicotrdpico - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Convengdo sobre Substéncias Psicotrépicas, reproduzidas
nos anexos deste Regulamento Técnico.

Receita - Prescrig8o escrita de medicamento, contendo orientacdo de uso para o paciente, efetuada por profissional legaimente habilitado, quer seja de formulag&o magistral ou de produte
industrializado.

Substéincia Proscrita - Substancia cujo uso esta proibido no Brasil.

CAPITULO II

DA AUTORIZAGAC

Art. 2° Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar, preparar, manipular, fracionar, importar, exportar, transformar, embalar, reembalar, para quaiquer fim, as
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico (ANEXO I) e de suas atualizacdes, ou os medicamentos que as contenham, € obrigatdria a obtengdo de Autorizacio Especial
concedida pela Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 19 A peticdo de AutorizagBo Especial serd protocolizada pelos responsaveis dos estabelecimentos da empresa junto a Autoridade Sanitéria local.

§ 20 A Autoridade Sanitdria local procederd a inspegdo do(a) estabelecimento(s) vinculado(s) & empresa postulante de Autorizagdo Especial de acordo com os roteiros oficiais
pré-estabelecidos, para avaliagio das respectivas condigdes técnicas e sanitérias, emitindo parecer sobre a peticio e encaminhando o respectivo relatério & Secretaria de Vigilancia
Sanitdria do Ministério da Saude.

§ 3° No caso de deferimento da peti¢éio, a Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Salde enviard o competente Certificado de Autorizagio Especial 3 empresa requerente e
informara a decisdo a Autoridade Sanitaria local competente.

§ 49 As atividades mencionadas no caput deste artigo somente poderdo ser iniciadas apés a publicagdo da respectiva Autorizagdo Especial no Didrio Oficial da Unido.

§ 5° As eventuais alteracdes de nomes de dirigentes, inclusive de responsavel técnico bem como de atividades constantes do Certificade de Autorizagdo Especial serdio solicitadas mediante
o preenchimento de formulario especifico & Autoridade Sanitaria local, que o encaminhara a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salide.

§ 69 As atividades realizadas pelo comércio atacadista, como armazenar, distribuir, transportar, bem como, a de manipulagdo por farmacias magistrais das substéncias e medicamentos de
que trata o caput deste artigo, ficam sujeitas a autorizacdo especial do Ministério da Salde e a licenga de funcionamento concedida pela Autoridade Sanitaria local.

§ 79 A Autorizag8o Especiai deve ser solicitada para cada estabetecimento que exerga qualquer uma das atividades previstas no caput deste artigo .
Art. 3° A petic3o de concessio de Autorizagao Especial devera ser instruida com os seguintes documentos e informagdes:

a) cpia da publicagdo, em Didrio Oficial da Unido, da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa, quando couber;

b) cépia da Licenga de Funcionamento;

¢) comprovante de pagamento do respective preco plblico, ou documento que justifique sua isengéo;

d) cpia do ato constitutivo da empresa e suas eventuais alteragdes;
e) instrumento de mandato, outergado pelo representante legal da empresa a procurador com poderes para requerer a concessao de Autorizagdo Espedial, quando for o caso;

f) copia do documento de inscrigio no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (C.N.P.).) ou Cadastro Geral de Contribuinte (C.G.C.);
g) dados gerais da empresa: razdo social, representante legal, endereco compieto, n.° (s) de telefone, fax, telex e E.mail, nome do Farmacéutico ou do Quimico Responsével Técnico, e n.0
de sua Inscricdo no respectivo Conselho Regional;

h) cépia do Registro Geral (R.G.) e do Cartdo de Identificagdo do Contribuinte (C.1.C.) dos diretores;

i) prava de habilitagio legal, junto ao respectivo Conselho Regional, do farmacéutico ou quimico, responséve! técnico;
j) relagdio das substéncias ou medicamentos objeto da atividade a ser autorizada com indicago dos nomes (DCB ou quimico) a serem utilizados e da estimativa das quantidades a serem
iniciaimente trabalhadas;

1) cdpia do Manual ou InstrucBes concernentes as Boas Préticas de Fabricag80o ou de Manipulagéo adotado pela empresa.
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§ 19 A eventual mudanca do endereco, comercial ou industrial, do detentor da Autorizagiio Especial, deveré ser imediatamente informada para fins de nova inspecso e sabsigqaeieeem 15/04/2016 17:58:51.
autorizagBo se julgada cabivel & Autoridade Sanitéria local que a encaminhara a Secretaria de Vigildncia Sanitéria do Ministério da Saude. .
§ 20 A mudanga do C.N.P.J./C.G.C. exceto por incorporacio de empresas, obriga a solicitagdo de nova Autorizag8o Especial, obedecido o disposto no caput deste artigo ejﬁg L
§ 39 No caso de incorporacio de empresas, serd obrigatdrio 0 pedido de cancelamento da Autorizagdo Especial de Funcionamento da empresa cujo C.N.P.). / C.G.C. tenhé’%ﬂiilﬁatm. [

Art. 4° Ficam proibidas a produg3o, fabricagdo, importacdo, exportagdio, comércio e uso de substancias e medicamentos proscritos. —W‘
Paragrafo Gnico. Excetuam-se da proibigBo de que trata o caput deste artigo, as atividades exercidas por Orgsos e Instituigdes autorizados pela Secretaria de Vigiléwq,ﬁgpitgagg)m EYEYN OGLG
Ministério da Salide com a estrita finalidade de desenvoiver pesquisas e trabathos médicos e cientificos. RE s aTe

Art. 50 A Autorizagio Especial ¢ também obrigatdria para as atividades de plantio, cultivo, e cotheita de plantas das quais possam ser extraidas substancias entorpecentes ou psicotrdpicas.

§ 1° A Autorizagdo Especial, de que trata o caput deste artigo, somente seréd concedida & pessoa juridica de direito ptblico e privado que tenha por objetivo o estudo, a pesquisa, a

extragio ou a utilizagdo de principios ativos obtidos daquelas plantas.

§ 20 A concessdo da Autorizagdo Especial, prevista no caput deste artigo, deverd seguir os mesmos procedimentos constantes dos paragrafos 19, 29, e 3° do artigo 2° deste Regulamento

Técnico, e sera requerida pelo dirigente do drgdo ou instituigiio responsdve! pelo plantio, colheita e extragdo de principios ativos de plantas, Instruido o processo com os seguintes

e

documentos:

a) petigBo, conforme modelo padronizado;

b) plano ou programa completo da atividade a ser desenvolvida;

¢} indicag8o das plantas, sua familia, género, espécie e variedades e, se houver, nome vulgar;

d) declarag3o da localizagdo, da extensédo do cultivo e da estimativa da produggo;

e) especificacio das condicdes de seguranga;

f) enderego completo do local do plantio e da extracio;

g) relagdo dos técnicos que participardo da atividade, comprovada sua habilitagéo para as fungdes indicadas.

§ 3° As autoridades sanitarias competentes dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal terdo livre acesso aos locais de plantio ou cultura, para fins de fiscalizaggo.

Art. 6° A Secretaria de Vigitancia Sanitéria do Ministério da Sadde daré conhecimento da concess3o da Autorizagdo Especial de que tratam os artigos 20 e 5° deste Regulamento Técnico a
Divis3o de Repressdo a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Ministério da Justica.

Art. 79 A concessdo de Autorizagio Especial para os estabelecimentos de ensino, pesquisas e trabalhos médicos e cientificos, seréa destinada a cada plano de aula ou projeto de pesquisa e
trabalho, respectivemente. A referida Autorizagdo Especial, deverd ser requerida pelo seu dirigente ao Orgdo competente do Ministério da Sadde, mediante petig8o instruida com os
seguintes documentos:

a) cdpia do R.G. ¢ C.I.C. do dirigente do estabelecimento;

b} documento firmado pelo dirigente do estabelecimento identificando o profissional responsavel pelo controle e guarda das substancias e medicamentos utilizados e os pesquisadores

participantes;
¢) copigdo R.G. e C.I.C. das pessoas mencionadas no item b;
d) ¢ plano irtegral do curso ou pesquisa técno-cientifico;

e) relagao dos nomes das substancias ou medicamentos com indicag3o das quantidades respectivas a serem utilizadas na pesquisa ou trabalho.

§ 10 O Orgdo competente do Ministério da Satde encaminhar a aprovagdo da concessdo da Autorizaggo Especial através de oficio ao dirigente do estabelecimento e a Autoridade Sanitéria
local.

§ 20 Devera ser comunicada ao Orgdo competente do Ministério da Salde qualquer alteragdo nas alineas referidas neste artigo, a qual deverd ser encaminhada ao 6rgéo competente do
Ministério da Saude.

Art, 80 Ficam isentos de Autorizagio Especial as empresas, instituicdes e 6rgdos na execugdo das seguintes atividades e categorias a eles vinculadas:

1 - Farmacias, Drogarias e Unidades de Salde que somente dispensem medicamentos objeto deste Regulamento Técnico, em suas embalagens originals, adquiridos no mercade nacional;
- C)rgéos de Repressdo a Entorpecentes;

III - Laboratdrios de Andlises Clinicas que utilizem substancias objeto deste Regulamento Técnico unicamente com finalidade diagndstica;

IV - Laboratdrios de Referéncia que utilizem substéncias objeto deste Regutamento Técnico na realizagdo de provas analiticas para identificagéio de drogas.

Art. 9° A solicitacdo de cancelamento da Autorizag@io Especial, por parte da empresa, deverd ser feita mediante peticdo conforme modelo padronizado, instruindo documentos constantes
da Instrucdo Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 10 A Autorizagiio Especial concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satide, poderd ser suspensa ou cancelada quando ficar comprovada irregularidade que
configure infragSo sanitdria praticada pelo estabelecimento conforme o disposto na legistac8o em vigor,

§ 10 No caso de cancelamento ou suspenséo da Autorizago Especial, 0 infrator deveré obrigatoriamente apresentar as Autoridades Sanitarias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal,
com vistas ao conhecimento da Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Salde, informagdes sobre 0 estoque remanescente de quaisquer substancias integrantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham.

§ 20 Cabers & Autoridade Sanitaria local decidir quanto ao destino dos estoques de substancias ou medicamentos em poder do estabelecimerito, cuja Autorizagdo Especial tenha sido
suspensa ou cancelada.

CAPITULO 111

DO COMERCIO

Art. 11 A empresa importadora fica obrigada a solicitar & Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Saude, a fixagdo de Cota Anual de Importag&o de substancias constantes das
list: " o "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" ( psicotrdpicas), "C3" (imunossupressoras) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacBes, requeridas até
30 ?. de novembro de cada ano, para uso no ano sequinte.

§ 19 A Secretaria de Vigilincia Sanitdria do Ministério da Sadde devera pronunciar-se sobre a liberacdo da cota anual até no méximo 30 (trinta)} de abril do ano seguinte.

§ 20 A cota de importacB0 autorizada podera ser importada de uma $d vez, ou parceladamente.

Art. 12 Excepcionalmente a empresa, quando devidamente justificado, poderd solicitar Cota Suplementar, das substéincias constantes das listas citadas no artigo anterior, devendo sua
entrada, no pais, ccorrer até o final do 10 trimestre do ano seguinte da sua concess&o.

§ 19 A empresa importadora devers requerer ao Ministério da Salide a cota suplementar e a Autoriza¢do de Importagdo, no mesmo ato, até no maximo 30 (trinta) de novembro de cada

ano.

§ 20 A Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Salde enviars 3s unidades federadas e a Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras, para conhecimento, relagéo das
cotas e das eventuais alteragbes concedidas.

Art. 13 Para importar e exportar substdncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes bem como os medicamentos que as contenham, a empresa
dependera de anuéncia prévia da Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Salde, na L.I. - Licenca de Importagdio ou R.O.E. - Registro de Operages de Exportagdo, emitida em
formuldrio proprio ou por procedimento informatizado.

Pardgrafo tinico. A Secretaria de Vigitancia Sanitaria do Ministério da Satde devera remeter uma via do documento de Importagdo e/ou Exportacdo & Autoridade Sanitaria competente do
Estado ou Distrito Federal em que estiver sediado o estabelecimento.

Art. 14 A importacdo de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas) , incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizacdes, e
os medicamentos que as contenham, dependerd da emiss3o de Autorizacdo de Importagdio (ANEXO 1I) da Secretaria de Vigiléncia Sanitaria do Ministério da Satide.

§ 10 Independem da emissdo de AutorizacBo de Importagdo as substancias das listas "C1", "C2", "C4" e "C5" (outras substancias sujeitas a controle especial, retindicas, anti-retrovirais e
anabolizantes, respectivemente) bem como os medicamentos que as contenham.

§ 20 A Secretaria de Vigildncia Sanitéria do Ministério da Sadde emitird o Certificado de Ndo Objeg3io (ANEXO I1I), quando a substéncia ou medicamento objeto da importag&o ndo estd sob
controle especial no Brasil.

§ 39 No caso de importagdo parcelada, para cada parcela da cota anual serd emitida uma Autorizagdo de Importaggo.

§ 49 O documento da Autorizacio de Importacio para as substancias da lista "D1" (precursoras), constantes deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os
medicamentos que as contenham, serd estabelecido na Instrugdo Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 15 Deferida a cota anual de importagsio, a empresa interessada deverd requerer a Autorizagdo de Importag3o, até 31 (trinta e um) de outubro de cada ano.

Art. 16 A Autorizagdo de Importag3io e o Certificado de Ndo Objeg8o, ambos de carater intransferivel, sero expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos
serem emitidos por processo informatizado, ou ndo, os quais terdo a seguinte destinagdo:

12 via - Org30 competente do Ministério da Satde;

22 via - Importador;

32 via - Exportador;

42 via - Autoridade competente do pais exportador;

52 via - Delegacia de Repressdo a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Estado do Rio de Janeiro e/ou dos demais Estados, exceto o Certificado de N&o Objegdo;
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67 via - Autoridade Sanitaria competente do Estado e Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa autorizada.

Paragrafo {nico. A empresa se incumbira do encaminhamento das vias aos rgéos competentes.

Art. 17 A Autorizagdo de Importago da cota anual e da cota suplementar tera validade até o 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte da sua emisséo.
Art. 18 Para exportar substéncias constantes das listas “A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas) e da fista "D1" (precursoras), incluidas neste Regulamento Técnico e
nas suas atualizacdes, e os medicamentos que as contenham, o interessado devidamente habilitado perante a Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Sadde, e ao Orgdo
equivalente do Estado e Distrito Federal devera requerer a Autorizagdo de Exportacéio (ANEXO IV), devendo ainda apresentar a Autorizagdo expedida pelo 6rgdo competente do pais
importador.

§ 10 O documento da Autorizagdo de Importagdo para as substancias da lista “D1" (precursoras), constantes deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os
medicamentos que as contenham, sera estabelecido na Instrugdo Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 29 A Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Salde emitird o Certificado de N&do Objegdio (ANEXO III), quando a substdncia ou medicamento objeto da exportagdo néo esta sob
coritrole especial no Brasil.

§ 39 Para fabricar medicamentos, a base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, com fim exclusivo de exportagdo a empresa deve atender
as disposicdes legais impostas na Instrugo Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 19 A Autorizagdo de Exportacdo, e o Certificado de Nao Objego, ambos de cardter intransferivel, serdo expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos
serem emitidos por processo informatizado, ou ndo, os quais terdo a seguinte destinagdo:

12 via - Orgéio competente do Ministério da Salde;

22 via - Importador;

38 via ~ Exportador;

42 via - Autoridade competente do pais importador;

52 via - Delegacia de Repressdo a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Estado do Rio de Janeiro, exceto o Certificado de Néo Objegéo;

62 via - Autoridade Sanitéria competente do Estado ou Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa autorizada.

Paragrafo Gnico. A empresa se incumbird do encaminhamento das vias aos 6rgdos competentes.

Art. 20 A importagio e exportacdo da substancia da lista “C3" (imunosupressoras) Ftalimidoglutarimida (Talidomida), seguira o previsto em legislacdo sanitéria especifica em vigor.

Art. 21 Para o desembarago aduaneiro e inspe¢do da mercadoria pela Reparticdo Aduaneira, a empresa interessada deverd apresentar, no local, junto a respectiva Autoridade Sanitaria,
toda a documenitagio necessaria definida em Instrug8o Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 10 Para importagdio, cada despacho deverd ser liberado mediante a apresentacio de 5 (cinco) vias da “Guia de Retirada de Substancias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinem
Dependéncia Fisica ou Psiquica”, conforme modelo (ANEXO V) deste Regulamento Técnico.

§ 20 Independem da emissdo da "Guia de Retirada de Substancias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinem Dependéncia Fisica ou Psiquica”, as substancias constantes das listas
“C1" (outras substdncias sujeitas a controle especial), “C2" (retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os
medicamentos que as contenham.

Art. 22 As importagdes e exportagbes das substancias das listas “Al" e "A2" (entorpecentes), “A3", “B1" e "B2" (psicotrdpicas) e lista "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, somente poderdo ingressar no pais e serem liberadas através dos respectivos Servigos de Vigildncia Sanitaria do Porto
ou Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro ou de outros Estados que venham a ser autorizados pelo Ministério da Salde, em conjunto com outros érgéos envolvidos.

Art. 23 Os estabelecimentos que necessitem importar substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, para fins de ensino ou pesquisa, andlise e
padrdes de referéncia utilizados em controle de qualidade, apds cumprirem o disposto nos artigos 14, 15 e 16, deverdo importar de uma s6 vez a quantidade autorizada.

Art. 24 A compra, venda, transferéncia ou devolugdo de substancias constantes da lista “C3" (imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagGes, bem como os
medicamentos que as contenham, devem ser acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada pela Autoridade Sanitaria do local de domicilio do remetente.

§ 19 O visto serd aplicado mediante carimbo préprio da Autoridade Sanitéria, no anverso da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, preenchido com o n.° de ordem, que poderé ser aposto em
forma de carimbo ou etiqueta, constando local, data , nome e assinatura do responsavel. Este visto teré validade de 60 (sessenta) dias.

§ 20 Somente as empresas ou estabelecimentos devidamente legalizados junto & Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Salde, poderdo efetuar compra, venda ou transferéncia
de substandas constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagBes, bem como dos seus respectivos medicamentos.

§ 3° A Autoridade Sanitaria do Estado, do Municipio ou do Distrito Federal manterd sistema de registro da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada, que permita um efetivo controle sobre
as mesmas.

§ 4° Fica a empresa emitente obrigada a solicitar o cancelamento da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, ja visada, junto @ Autoridade Sanitdria competente, quando néo for efetivada a
transagao comercial.

Art, 25 A compra, venda, transferéncia ou devolugBo das substéncias constantes das listas "A1", “A2" (entorpecentes), "A3" , "B1" e "B2" (psicotrdpicas), C1" (outras substancias sujeitas
a controle especial), “C2" (retindicas), “C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizages, bem como os medicamentos
que as contenham, devem estar acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, isentos de visto da Autoridade Sanitaria local do domicilio do remetente,

Paragrafo Gnico. As vendas de medicamentos a base da substancia Misoprostol constante da lista "C1" (outras substdncias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico, ficardo
restritas a estabelecimentos hospitalares devidamente cadastrados e credenciados junto a Autoridade Sanitaria competente.

Art. 26 A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura de venda ou transferéncia de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico de suas atualizagdes, bem como os medicamentos
que as contenham, devera distingui-los, apds o nome respectivo, através de colocagio entre parénteses, da letra indicativa da lista a que se refere.

Parégrafo Gnico. A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura que contenha substdncia da lista "C3" (imunossupressoras) ou do medicamento Talidomida ndo poderd conter outras substancias ou
produtos.

Art. 27 O estoque de substancias e medicamentos de que trata este Regulamento Técnico ndo poderé ser superior as quantidades previstas para atender as necessidades de 6 (seis)
meses de consumo.

§ 10 O estoque de medicamentos destinados aos Programas Especiais do Sistema Unico de Satide ndo esté sujeito as exigéncias previstas no caput deste artigo.

§ 29 O estoque das substancias da lista "C3" (imunossupressoras) e do medicamento Talidomida ndo poderd ser superior as quantidades previstas para 1(um) ano de consumo.

Art. 28 As farmacias e drogarias para dispensar medicamentos de uso sistémico a base de substancias constantes da fista "C2" (retindicas), somente poderd ser realizada mediante o
credenciamerito prévio efetuado pela Autoridade Sanitdria Estadual,

Paragrafo (nico. As empresas titulares de registros de produtos ficam obrigadas a manter um cadastro atualizado dos seus revendedores, previamente credenciados junto a Autoridade
Sanitaria Estadual.

Art. 29 Fica proibida a manipulagio em farméacias das substancias constantes da lista "C2" (retindicas), na preparagdo de medicamentos de uso sistémico, e de medicamentos a base das
substancias constantes da lista “C3" (imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagSes.

Art. 30 A manipulagdo de substancias retindicas (lista "C2" deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes), na preparagdo de medicamentos de uso tdpico, somente, serd realizada por
farmacias que sejam certificadas em Boas Praticas de Manipulagéo (BPM).

Paragrafo (nico. Fica proibida a manipulagdo da substancia isotretinoina (lista "C2" - retindides) na preparaggo de medicamentos de uso tépico.

CAPTULO IV

DO TRANSPORTE

Art. 31 A transportadora de substincias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagBes e os medicamentos que as contenham, deverd estar devidamente
legalizada junto aos drgdos competentes.

Pardgrafo tnico. As Empresas que exercem, exclusivamente, a atividade de transporte de substdncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes e os
medicamentos que as contenham, devem solicitar a concessdo da AutorizagBo Especial de que trata o Capitulo II deste Regulamento Técnico.

Art. 32 O transporte de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes ou 0s medicamentos que as contenham ficaré sob a responsabilidade soliddria
das empresas remetente e transportadora, para todos os efeitos legais.

§ 19 A transportadora devera manter, em seu arquivo, cdpia autenticada da Autorizag8o Especial das empresas para as quais presta servigos.

§ 29 E vedado o transporte de medicamentos a base de substancias, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagBes, por pessoa fisica, quando de sua chegada ou
saida no pafs, em viagem intemacional, sem a devida cdpia da prescrigdo médica.

Art. 33 As substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagSes, bem como os medicamentos que as contenham, quando em estoque ou transportadas sem
documento habil, serdo apreendidas, incorrendo os portadores e mandatarios nas sangdes administrativas previstas na legislagdo sanitaria, sem prejuizo das sangges civis e penais.
Pardgrafo tnico. Apds o tramite administrativo, a Autoridade Sanitdria local devera encaminhar cépia do processo @ Autoridade Policial competente, quando se tratar de substancias
constantes das listas “A1", "A2" (entorpecentes) , "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas) e “D1" (precursoras) e os medicamentos que as contenham

Art. 34 £ vedada a dispensac3o, 0 comércio e a importagio de substéncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como 0s seus respectivos
medicamentos, por sistema de reembolso postal e aéreo, e por oferta através de outros meios de comunicagdo, mesmo com a receita médica.

Parégrafo nico . Estdo isentos do previsto no caput deste artigo, os medicamentos a base de substancias constantes da lista "C4" (anti~retrovirais) e de suas atualizagdes.

autuado em 15/04/2016 17:58:51.
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DA PRESCRICAO MRCALEL L .

DA NOTIFICAGAO DE RECEITA GG, [NE, Q.7 1T$7138

Art. 35 A Notificagdo de Receita é o documento que acompanhado de receita autoriza a dispensacdo de medicamentos a base de substancias constantes das lis{tas "Al" e "A2"

(entorpecentes), “A3", “B1" e “B2" (psicotrdpicas), "C2" (retinbicas para uso sistémico) e "C3" (imunossupressoras), deste Regutamento Técnico e de suas atualizagdes. { ¢ ‘, [P

. ) . o . S g = ~ivia Salomiac Noguuira

§ 10 Caberd a Autoridade Sanitaria, fornecer ao profissional ou instituicdo devidamente cadastrados, o talondrio de Notificacdo de Receita "A", e a numeragdo para confecgdo dos demafs .27

talondrios, bem como avaliar e controlar esta numeragso.

§ 2° A reposicdo do talonério da Notificagdo de Receita "A" ou a solicitagdo da numerag3o subsequente para as demais Notificagdes de Receita, se fard mediante requisicdo (ANEXO VI),

devidamente preenchida e assinada pelo profissional.

§ 3° A Notificagao de Receita devera estar preenchida de forma legivel, sendo a quantidade em algarismos arabicos e por extenso, sem emenda ou rasura.

§ 4° A farmacia ou drogaria somente poderd aviar ou dispensar quando todos os itens da receita e da respectiva Notificagdo de Receita estiverem devidamente preenchidos.

§ 59 A Notificac3o de Receita sera retida pela farmacia ou drogaria e a receita devolvida ao paciente devidamente carimbada, como comprovante do aviamento ou da dispensagdo.

§ 60 A Notificacio de Receita ndo serd exigida para pacientes internados nos estabelecimentos hospitalares, médico ou veterinario, oficiais ou particulares, porém a dispensaggio se fard

mediante receita ou outro documento equivalente (prescri¢do didria de medicamento), subscrita em pape! privativo do estabelecimento.

§ 79 A Notificagio de Receita é personalizada e intransferivel, devendo conter somente uma substancia das fistas "A1" e "A2" (entorpecentes) e "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C2"

(retindides de uso sistémico) e "C3" (imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou um medicamento que as contenham.

§ 89 Sempre que for prescrito o medicamento Talidomida, lista "C3", o paciente devera receber, juntamente com o medicamento, o “Termo de Esclarecimento” (ANEXO VII) bem como

devera ser preenchido e assinado um "Termo de Responsabilidade" (ANEXO VIII) pelo médico que prescreveu a Talidomida, em duas vias, devendo uma via ser encaminhada a
1
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Coordenacio Estadual do Programa, conforme legistacsio sanitéria especifica em vigor e a outra permanecer no prontudrio do paciente.

Art. 36 A Notificagdo de Receita conforme o anexo IX (modelo de talondrio oficial “A", para as listas "A1", "A2" e "A3"), anexo X (modelo de talondrio - "B", para as listas "B1" e "82"),
anexo XI (modelo de talonrio - “B* uso veterinario para as listas "B1" e "B2"), anexo XII (modelo para os retindides de uso sistémico, lista "C2") e anexo XIII (modelo para a Talidomida,
lista "C3") deverd conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente impressos e apresentando as seguintes caracteristicas:

a) sigla da Unidade da Federagdo;

b) identificagdo numérica:

- a sequéncia numénica sera fornecida pela Autoridade Sanitéria competente dos Estados, Municipios € Distrito Federal;

¢) identificagdo do emitente:

- nome do profissional com sua inscrico no Conselho Regional com a sigla da respectiva Unidade da Federagdo; ou nome da instituicdo, enderego completo e telefone;

d) identificacio do usuario: nome e enderego completo do paciente, e no caso de uso veterindrio, nome e enderego completo do proprietdrio e identificacdio do animal; {
e) nome do medicamento ou da substancia: prescritos sob a forma de DenominacBo Comum Brasileira (DCB), dosagem ou concentragao, forma farmacéutica, quantidade (em algarismos |
arabic por extenso) e posologia;

f) si indicativo: no caso da prescricio de retindicos devera conter um simbolo de uma mulher gravida, recortada ao meio, com a seguinte adverténcia: "Risco de graves defeitos na
face, nas orelhas, no coragdo e no sistema nervoso do feto";

g) data da emiss&o;

h) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no campo do emitente, este podera apenas assinar a Notificacdo de Receita. No caso de o |
profissional pertencer a uma instituigio ou estabelecimento hospitalar, devera identificar a assinatura com carimbo, constando a inscrigo no Conselho Regional, ou manuaimente, de forma 1
legivel; |
i) identificacdo do comprador: nome completo, niimero do documento de identificagdo, enderego completo e telefone; 1
}) identificagdo do fornecedor: nome e enderego completo, nome do responsavel pela dispensagao e data do atendimento;

1) identificacdo da gréfica: nome, enderego e C.N.P.J./ C.G.C. impressos no rodapé de cada fotha do talondrio. Deveré constar também, a numeragdo inicial e final concedidas ao profissional
ou instituicio e o nimero da Autorizacdo para confecgdo de talondrios emitida pela Vigitdncia Sanitéria local;

m) identificaciio do registro: anotacio da quantidade aviada, no verso, e quando tratar-se de formulagSes magistrais, 0 nimero de registro da receita no fivro de receitudrio.

§ 10 A distribuicio e controle do taldo de Notificagio de Receita "A" e a seqiidncia numérica da NotificagSo de Receita "B" (psicotrdpicos) e a Notificagiio de Receita Especial (retindides e
talidomida), obedecerdo ao disposto na Instrugdo Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 20 Em caso de emergéncia, podera ser aviada a receita de medicamentos sujeitos a Notificacéo de Receita a base de substancias constante das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacbes, em papel ndo oficial, devendo conter obrigatorismente: o diagndstico ou CID, a justificativa do carater emergencial do atendimento, data, inscrigéo no Conselho Regional
e assinatura devidamente identificada. O estabelecimento que aviar a referida receita devera anotar a identificagdo do comprador e apresenté-la a Autoridade Sanitéria local dentro de 72
(setenta e duas) horas, para “visto".

Art. 37 Sera suspenso o fornecimento do talonério da Notificacio de Receita "A" (listas "A1" e "A2" - entorpecentes e "A3" - psicotrdpicas) e/ou seqiiéncia numérica da Notificagéo de
Receita "B" (listas "B1" e "B2" -psicotrdpicas) e da Notificagdo de Receita Especial (listas: "C2" - retindicas de uso sistémico e "C3" - imunossupressoras), quando for apurado seu uso
indevido pelo profissional ou pela instituicdo, devendo o fato ser comunicado ao drgdo de classe e as demais autoridades competentes.

Art. 38 As prescrigdes por cirurgides dentistas e médicos veterindrios sO poderdo ser feitas quando para uso odontoldgico e veterinario, respectivamente.

Art. 39 Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talondrio da Notificagdo de Receita, fica obrigado o responsavel a informar, imediatamente, 3 Autoridade Sanitaria local,
apresentando o respectivo Boletim de Ocorréncia Policial (B.O.).

Art. .Notiﬁcagéo de Receita “A", para a prescricio dos medicamentos e substancias das listas "A1" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotrdpicos), de cor amarela, serd impressa, as
expe 'da Autoridade Sanitria Estadual ou do Distrito Federal, conforme modelo anexo IX, contendo 20 (vinte) folhas em cada talonario. Sera fornecida gratuitamente pela Autoridade
Sanitaria competente do Estado, Municipio ou Distrito Federal, aos profissionais e instituigbes devidamente cadastrados.

§ 1° Na solicitac3o do primeiro talonario de Notificagiio de Receita "A" o profissional ou o portador poderé dirigir-se, pessoalmente, ao Servigo de Vigilancia Sanitéria para o cadastramento
ou encaminhar ficha cadastral devidamente preenchida com sua assinatura reconhecida em cartdrio.

§ 20 Para o recebimento do talonario, o profissional ou o portador devera estar munido do respectivo carimbo, que serd aposto na presenca da Autoridade Sanitaria, em todas as folhas do
talondrio no campo “Identificagdo do Emitente”.

Art. 41 A Notificacio de Receita "A" serd valida por 30 (trinta) dias a contar da data de sua emissio em todo o Territdrio Nacional, sendo necessario que seja acompanhada da receita
médica com justificativa do uso, quando para aquisicdo em outra Unidade Federativa.

Paragrafo Unico. As farmacias ou drogarias ficariio obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas, a Autoridade Sanitaria local, as Notificagbes de Receita "A"
procedentes de outras Unidades Federativas, para averiguagao e visto.

Art. 42 As Notificacdes de Receitas "A" que contiverem medicamentos a base das substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotrdpicas) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacdes deverdo ser remetidas até o dia 15 (quinze) do més subseqiente s Autoridades Sanitarias Estaduais ou Municipais e do Distrito Federal, através de relagdo
em duplicata, que sera recebida pela Autoridade Sanitaria competente mediante recibo, as quais, apés conferéncia, serdo devolvidas no prazo de 30 (trinta) dias.

Art. 43 A Notificagdo de Receita "A" podera conter no méaximo de 5 (cinco) ampolas e para as demais formas farmacéuticas de apresentagdo, podera conter a quantidade correspondente
ne maximo a 30 (trinta) dias de tratamento.

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Téchico, o prescritor deve preencher uma justificativa contendo o CID (Classificagdo Internacional de Doenga) ou diagndstico €

posologia, datar € assinar, entregando juntamente com a Notificagdo de Receita "A" ao paciente para adquirir o medicamento em farmécia e drogaria.

§ 2° No momento do envio da RelagBo Mensal de Notificagdes de Receita “A" - RMNRA (ANEXO XXIV) a Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, os
estabelecimentos deverd enviar a Notificagdo de Receita "A" acompanhada da justificativa.

§ 39 No caso de formulacbes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as concentragbes que constam de Literaturas Nacional e Internacional oficiaimente
reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 44 Quando, por qualquer motivo, for interrompida a administragdo de medicamentos a base de substancias constantes das listas deste Regutamento Técnico e de suas atualizagdes, a
Autoridade Sanitaria local deverda orientar o paciente ou seu responsavel, sobre a destinagdo do medicamento remanescente.

Art. 45 A NotificagBo de Receita "B", de cor azul, impressa as expensas do profissional ou da instituicdo, conforme modelos anexos (X e XI) a este Reguiamento Técnico, terd validade por
um periodo de 30 (trinta) dias contados a partir de sua emissdo e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeraggo.

Art. 46 A Notificaciio de Receita "B" poderd conter no maximo 5 (cinco) ampolas e, para as demais formas farmacuticas, a quantidade para o tratamento correspondente no maximo a 60
(sessenta) dias.

§ 10 Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma justificativa contendo o CID (Classificagdo Internacional de Doenga) ou diagndstico e
posologia, datar e assinar, entregando juntamente com a Notificagdo de Receita “B" ao paciente para adquirir o medicamento em farméacia e drogaria.

§ 20 No caso de formulagBes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as concentragdes que constam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente
reconhecidas (ANEXO X1IV).
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Art. 47 Ficam proibidas a prescrigio e o aviamento de férmulas contendo associagdo medicamentosa das substncias anorexigenas constantes das listas deste Regulamentoqgg('l@f{pd
suas atualizagbes, quando associadas entre si ou com ansioliticos, diuréticos, horménios ou extratos hormonais e laxantes, bem como quaisquer outras substancias com agdo
medicamentosa.

Art. 48 Ficam proibidas a prescrigio e o aviamento de férmulas conterdo associagdo medicamentosa de substancias ansioliticas, constantes das iistas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, associadas a substancias simpatoliticas ou parassimpatoliticas.

Art. 49 A Notificagéo de Receita para prescricdo do medicamento a base da substancia da lista "C3" (imunossupressora), de cor branca, serd impressa conforme modelo anexo (XIII), as
expensas dos servigos plblicos de sadde devidamente cadastrados junto ao érgdo de Vigildncia Sanitaria Estadual.

§ 1° A quantidade de Talidomida por prescricdo, em cada Notificagéio de Receita, ndo poderd ser superior a necessaria para o tratamento de 30 (trinta) dias.

§ 29 A Notificagdo de Receita Especial da Talidomida, terd validade de 15 (quinze) dias, contados a partir de sua emissdo e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a
numeracgo.

Art, 50 A Notificagdo de Receita Especial, de cor branca, para prescrigdo de medicamentos a base de substancias constantes da lista "C2" (retindides de uso sistémico) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes serd impressa as expensas do médico prescritor ou pela instituicéo a qual esteja filiado, terd vaiidade por um periodo de 30 (trinta) dias contados a partir de
sua emissdo e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numerag&o.

§ 19 A Notificacdo de Receita Especial de Retindides, para preparacdes farmacéuticas de uso sistémico, poderd conter no médximo 5 (cinco) ampolas, e, para as demais formas
farmacéuticas, a quantidade para o tratamento correspondente no méximo a 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissdo e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a
numeracso.

§ 20 A Notificagdo de Receita Especial para dispensagéo de medicamentos de uso sistémico que contenham substéncias constantes da lista "C2" (retindicas) deste Reguiamento Técnico e
de suas atualizagdes, deverd estar acompanhada de “Termo de Consentimento Pés-Informagdo” (ANEXO XV e ANEXO XVI), fornecido pelos profissionais aos pacientes alertando-0s que o
medicamento é pessoal e intransferivel, e das suas reagdes e restrigdes de uso.

Art. 51 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterinarias (no que couber), oficiais ou particulares, 0s medicamentos a base de substincias constantes das listas
“AL" @ "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), “C2" (retinbicas de uso sistémico), “C3" (imunossupressoras), deste Reguiamento Técnico e de suas atualizagbes, podero
ser dispensados ou aviados a pacientes internados ou em regime de semi-internato, mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio no mesmo.
Parégrafo Uinico, Para pacientes em tratamento ambulatorial serd exigida a Notificacdo de Receita, obedecendo ao disposto no artigo 36 deste Regulamento Técnico.

DA RECEITA

Art, 52 O formuldrio da Receita de Controle Especial (ANEXO XVII), vdiido em todo o Territdrio Nacional, devera ser preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado ou
informatizado, apresentando, obrigatoriamente, em destaque em cada uma das vias os dizeres: "12 via - Retengdo da Farmdcia ou Drogaria" e "22 via - Orientag&o ao Paciente".

§ 19 A Receita de Controle Especial devera estar escrita de forma legivel, a quantidade em algarismos ardbicos e por extenso, Sem emenda ou rasura e terd validade de 30 (trinta) dias
contados a partir da data de sua emiss3o para medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e “C5" (anabolizantes)
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes.

§ 29 A farmacia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar a receita, quando todos os itens estiverem devidamente preenchidos.

§ 3° As farmdcias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas, 3 Autoridade Sanitaria local, as Receitas de Controle Especial procedentes de
outras Unidades Federativas, para averiguagéo e visto.

§ 4° Somente sera permitido a aplicagdo do fator de equivaléncia entre as substéncias e seus respectivos derivados (Base/Sal), em prescrigdes contendo formulagBes magistrais, sendo
necessario que as quantidades correspondentes estejam devidamente identificadas nos rétulos da embalagem primdria do medicamento.

Art. 53 O aviamento ou dispensacdo de Receitas de Controle Especial, contendo medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle
especial) e "C5" (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, em qualquer forma farmacéutica ou apresentagdo, € privativo de farmdcia ou drogaria e somente
poderé ser efetuado mediante receita, sendo a “12 via - Retida no estabelecimento farmacéutico” e a "22 via - Devolvida ao Paciente”, com o carimbo comprovando o atendimento.

Art, 54 A prescricio de medicamentos a base de substancias anti-retrovirais (iista "C4"), sé poderd ser feita por médico e ser4 aviada ou dispensada nas farmécias do Sistema Unico de
Salide , em formuldrio préprio estabelecido pelo programa de DST/AIDS, onde a receita ficara retida. Ao paciente, deverd ser entregue um receituario médico com informagdes sobre seu
tratamerito. No caso do medicamento adquiride em farmdcias ou drogarias serd considerado o previsto rio artigo anterior.

Paragrafo Unico. Fica vedada a prescricdo de medicamentos a base de substancias constantes da lista "C4" (anti-retrovirais), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagBes, por
médico veterindrio ou cirurgides dentistas.

Art. 55 As receitas que incluam medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) , "C5" (anabolizantes) e os adendos das
listas "Al1" (entorpecentes), "A2" e "B1" (psicotrépicos) deste Regulamerito Técnico e de suas atualizagdes, somente poderdo ser aviadas quando prescritas por profissionais devidamerite
habilitados e com os campos descritos abaixo devidamente preenchidos:

a) identificagdo do emitente; impresso em formuldrio do profissional ou da instituigdo, cortendo 6 nome e enderego do consultério e/ ou da residéncia do profissional, n.¢ da inscrigdo no
Consefho Regional e no caso da instituigio, nome e enderego da mesma;

b) identificagiio do usuario: nome e enderego completo do paciente, e no caso de uso veterindrio, nome e enderego completo do proprietério e identificagéio do animal;

c) nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominagdo Comum Brasiieira (DCB), dosagem ou concentragdio, forma farmacéutica, quantidade (em algarismos
ardbicos e por extenso) e posologia;

d) data da emissao;

e) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no cabegalho da receita, este podera apenas assind-la. No caso de o profissional pertencer a
uma instituicio ou estabelecimento hospitalar, devers identificar sua assinatura, manualmente de forma legivel ou com carimbo, constando a inscrigdo no Consetho Regional;

f) identificagdo do registro: na receita retida, devera ser anotado no verso, a quantidade aviada e, quando tratar-se de formulagdes magistrais, também o niimero do registro da receita no
livro correspondente.

§ 10 As prescricBes por cirurgides dentistas € médicos veterinarios sé poderdo ser feitas quando para uso odontoidgico e veterinario, respectivamente.

§ 29 Em caso de emergéncia, poderd ser aviada ou dispensada a receita de medicamento a base de substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial)
deste Regulamento Técnico e de suas atualizacbes, em papel ndo privativo do profissionat ou da instituigéio, contendo obrigatoriamente: o diagnéstice ou CID, a justificativa do caréter
emergencial do atendimento, data, inscrigdo no Consetho Regional e assinatura devidamente identificada. O estabelecimento que aviar ou dispensar a referida receita devera anotar a
idertificaco do comprador e apresenta-la & Autoridade Sanitria do Estado, Municipio ou Distrito Federal, dentro de 72 (setenta e duas) horas, para visto.

Art. 56 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterinarias, oficiais ou particulares, os medicamentos a base de substincias constantes das listas "C1" (outras
substéndias sujeitas a controle especial) e "CS" (anabolizantes) deste Reguiamento Técnico e de suas atualizagdes, poderdio ser aviados ou dispensados a pacientes internados ou em
regime de semi-internato, mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio no mesmo.

Parégrafo (nico . Para pacientes em tratamento ambulatorial serd exigida a Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias, obedecendo ao disposto no artigo 55 deste Regulamento
Técnico.

Art. 57 A prescricio podera conter em cada receita, no maximo 3 (trés) substéncias constantes da lista "C1" (outras substéncias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e
de suas atualizages, ou medicamentos que as contenham.

Art. 58 A prescric3o de anti-retrovirais poderd conter em cada receita, no méximo 5 (cinco) substéncias constantes da lista “C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacGes, ou medicamentos que as contenham.

Art. 59 A quantidade prescrita de cada substéncia constante da lista "C1" (outras substéncias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes), deste Regutamento Técnico e de suas
atualizagdes, ou medicamentos que as contenham, ficara limitada a 5 (cinco) ampolas e para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento correspondente a no
maximo 60 (sessenta) dias.

Parégrafo Unico. No ¢aso de prescrico de substancias ou medicamentos antiparkinsonianos e anticonvulsivantes, a quantidade ficard limitada até 6 (seis) meses de tratamento.
Art. 60 Acima das quantidades previstas nos artigos 57 e 59, o prescritor deverd apresentar justificativa com o CID ou diagndstico e posologia, datando e assinando as duas vias.

Pardgrafo Unico. No caso de formulagdes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter, no méximo, as concentragdes gue constam de Literaturas Nacional e Internacional
oficiaimente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 61 As plantas constantes da lista "E" (plantas que podem originar substncias entorpecentes efou psicotropicas) e as substéncias da lista "F" (substancias de uso proscrito no Brasil),
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ndo poderdo ser objeto de prescricéo e manipulagéo de medicamentos alopaticos e homeopéticos.

CAPITULO VI

DA ESCRITURAGAO

Art. 62 Todo estabelecimento, entidade ou 6rg8o oficial que produzir, comercializar, distribuir, beneficiar, preparar, fracionar, dispensar, utilizar, extrair, fabricar, transformar, embaiar,
reembalar, vender, comprar, armazenar ou manipular substancia ou medicamento de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, com qualquer finalidade devera escriturar
€ manter no estabelecimento para efeito de fiscalizagdo e controle, livros de escrituragdo conforme a seguir discriminado:

§ 19 Livro de Registro Especifico (ANEXO XVIII) - para indistria farmoquimica, laboratdrios farmacéuticos, distribuidoras, drogarias e farmacias.

§ 29 Livro de Receitudrio Geral - para farmacias magistrais.
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§ 3¢ Excetua-se da obrigac8o da escrituracio de que trata este capitulo, as empresas que exercem exclusivamente a atividade de transportar. autuado em 15/04/2016 17:58:51.
Art. 63 Os Livros de Receitudrio Geral e de Registro Especifico deveriio conter Termos de Abertura e de Encerramento (ANEXO XIX), lavrados pela Autoridade Sanitéria do Estado,

Municipio ou Distrito Federal. _ _ (15 140
§ 19 Os livros a que se refere o caput deste artigo, poderdo ser elaborados através de sistema informatizado previamente avaliado e aprovado pela Autoridade Sangtig:: o E o R )

Municipio ou Distrito Federal.
§ 20 No caso do Livro de Registro Especifico, deverd ser mantido um livro para registro de substancias e medicamentos entorpecentes (listas "A1" e "A2"), um livie-p

substancias e medicamentos psicotropicos (listas "A3", "B1" e "B2"), um livro para as substancias e medicamentos sujeitos a controle especial (listas "C1", "C2", "C4“‘é"’€§‘§* esﬂlmﬂ“%élc “ Sl
I r
, 4

para a substéncia e/ou medicamento da lista "C3" (imunossupressoras).
§ 3° Cada pagina do Livro de Registro Especifico destina-se a escrituracdo de uma sé substancia ou medicamento, devendo ser efetuado o registro através da denominacso genérica (DCB),
combinado com o nome comercial.

Art. 64 Os Livros, Balangos e demals documentos comprovantes de movimentag3o de estoque, deverdo ser arquivados no estabelecimento pelo prazo de 2 (dois) anos, findo o qual poderéo
ser destruidos.

§ 10 A escrituracdo de todas as operagdes relacionadas com substdncias constantes nas listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagSes, bem como os medicamentos que as
contenham, serd feita de modo legivel e sem rasuras ou emendas, devendo ser atualizada semanalmente.

§ 20 O Livro de Registro Especifico do estabelecimento forecedor das substéncias constantes da lista "C3" (imunossupressoras) e do medicamento Talidomida, bem como os demais
documentos comprovantes da movimentag3o de estoque deverdo ser martidos no estabelecimento pelo prazo de 5 (cinco) anos.

§ 3° Os érgdos oficiais credenciados junto a Autoridade Sanitdria competente, para dispensar 0 medicamento Talidomida deverdo possuir um Livro de Registro de Notificagdo de Receita,
contendo a data de dispensagio, o nome, idade e sexo do paciente, o CID, quantidade de comprimidos, o nome e CRM do médico e o nome do técnico responsavel pefa dispensagéo. Este
Livro deverd permanecer na unidade por um periodo de 10 (dez) anos.

Art. 65 Os Livios de Registros Especificos destinam-se a anotagdo, em ordem cronolégica, de estoque, entradas (por aquisicdo ou produco), saidas (por vendas, processamento,
beneficiamento, uso) e perdas.

Art. 66 Quando, por motivo de natureza fiscal ou processual, 0 Livro de Registro Especifico for apreendido pela Autoridade Sanitdria ou Policial, ficardo suspensas todas as atividades
relacionadas a substdncias e/ou medicamentos nele registrados até que o referido livro seja liberado ou substituido,

capPTULO VII

DA GUARDA

Art. 67 As substancias constantes das listas deste Reguiamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, existentes nos estabelecimentos, deverdo
ser obrigatoriamente guardados sob chave ou outro dispositivo que ofereca seguranga, em locat exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do farmacéutico ou quimico responsavel,
quando se tratar de ind(stria farmoguimica.

CAPITULO VIIT
DOS NCOS
Art. Balanco de Substéncias Psicoativas e Outras Substdncias Sujeitas a Controle Especial - BSPO (ANEXO XX), sera preenchido com a movimentagéo do estoque das substéncias

constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3","B1" e "B2" (psicotrépicas), "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), “C2" (retindicas), “C3" (imunossupressoras),
"C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes) e "D1" (precursoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagies, em 3 (trés) vias, e remetido & Autoridade Sanitdria pelo
farmacéutico/quimico responsdvel trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro.

§ 1° O Balanco Anual devera ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeirc do ano seguinte.

§ 20 Apds o visto da Autoridade Saritdria, o destino das vias sera:

1a via - a empresa ou estabelecimento devera remeter & Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Sadde.

2a via - retida pela Autoridade Sanitaria.

3a via - retida na empresa ou instituicdo.

§ 3¢ As 13 e 22 vias deverdo ser acompanhadas dos respectivos disquetes quando informatizado.

§ 4° O Balanco de Substéncias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial - BSPO, devera ser a cpia fiel e exata da movimentag&o das substancias constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, registrada nos Livros a que se refere o Capitulo VI deste Regulamento Técnico.

§ 50 E vedado a utilizacdo de ajustes, utilizando o fator de corregdio, de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, quando do preenchimento do
BSPO.

§ 6° A aplicacdo de ajustes de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagGes, que comp&em os dados do BSPO serd privativa da Autoridade Sanitéria
competente do Ministério da Satide.

Art. 69 O Batango de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle Especial - BMPO, destina-se ao registro de vendas de medicamentos a base de substancias constantes das
listas "A1", "A2" (entorpecentes), “A3" e "B2" (psicotrdpicos) e "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagGes, por farmacias e drogarias conforme modelo
(ANEXO XXI) , em 2 (duas) vias, e remetido & Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico Responsavel trimestraimente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro.

§ 1° 0 Balango Anual deverd ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte.

§ 20 Apds o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

1a via - retida pela Autoridade Sanitaria.

2a via - retida pela farmacia ou drogaria.

§ 39 rmécias de unidades hospitalares, clinicas médicas e veterindrias, ficam dispensadas da apresentago do Balanco de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle
EspNIP_BMPQ).

Art. 70 O Mapa do Consolidado das Prescrigdes de Medicamentos - MCPM (ANEXO XXIL), destina-se ao registro das prescricbes de medicamentos a base de substancias constantes das
listas "C3" (imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagBes, pelos Orgdos oficiais autorizados, em 3 (trés) vias, e remetido & Autoridade Sanitdria pelo
Farmacéutico Responsavel trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, Julho, outubro e janeiro de cada ano.

§ 10 Apds o carimbo da Autoridade Sanitéria, o destino das vias sera:

1 2 via: retida pela Autoridade Sanitaria;

23 via; encaminhada pelo estabelecimento para a Coordenagdo do Programa;

33 via: retida nos drgdos oficiais de dispensagdo.

§ 2° O MCPM do medicamento Talidomida serd apresentado & Autoridade Sanitdria, pelas farmacias privativas das unidades publicas que dispensem o referido medicamento para 0s
pacientes cadastrados nos Programas Governamentais especificos.

Art. 71 A Relag3o Mensat de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial - RMV (ANEXO XXIII), destina-se ao registro das vendas de medicamentos a base de substncias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagBes, excetuando-se as substancias constantes da lista "D1" (precursoras), efetuadas no més anterior, por inddstria ou
taboratdrio farmacéutico e distribuidor, e serdo encaminhadas a Autoridade Sanitéria, pelo Farmacéutico Responsavel , até o dia 15 (quinze) de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das
vias retida pela Autoridade Sanitdria e a outra devolvida ao estabelecimento depois de visada.

Art. 72 A Relagdo Mensal de Notificacdes de Receita "A" - RMNRA (ANEXO XXIV), destina-se ao registro das Notificagdes de Receita "A" retidas em farméacias e drogarias quando da
dispensaciio de medicamentos a base de substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotropicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, a qual
serd encaminhada junto com as respectivas notificagdes a Autoridade Sanitéria, pelo farmacéutico responsavel , até o dia 15 (quinze) de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias
retida pela Autoridade Sanitdria e a outra devolvida ao estabelecimento depois de visada.

Paragrafo Unico. A devolugdo das notificagbes de receitas a que se refere o caput deste artigo se daré no prazo de 30 (trinta) dias a contar da data de entrega.

Art. 73 A fatta de remessa da documentacio mencionada nos artigos 68, 69, 70, 71 e 72, nos prazos estipulados por este Reguiamento Técnico, sujeitard o infrator as penalidades previstas
na legislagédo sanitaria em vigor.

Art. 74 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde e o Orgdo de Repressdo a Entorpecentes da Policia Federal, trocaro, anualmente, relatérios sobre as informagdes dos
Batancos envolvendo substincias e medicamentos entorpecentes, psicotropicos e precursoras.

Art. 75 A Secretaria de Vigildndia Sanitaria do Ministério da Salde encaminhard relatdrios estatisticos, trimestral e anualmente ao drgéo Internacional de Fiscalizagao de Drogas das Nagbes
Unidas com a movimentacdo relativa as substancias entorpecentes, psicotrépicos e precursoras.

Paragrafo Unico. Os prazos para o envio dos relatérios estatisticos de que trata o caput desse artigo obedecerdo aqueles previstos nas Convengdes Internacionais de Entorpecentes,
Psicotrépicos e Precursoras.

Art. 76 E permitido o preenchimento dos dados em formularios ou por sistema informatizado, da documentacao a que se refere este Regulamento Técnico, providenciando a remessa do
disquete & Autoridade Sanitéria do Ministério da Satide, obedecendo aos modelos e prazos estiputados neste capitulo.

CAPITULO IX

DA EMBALAGEM
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Art. 77 £ atribuic3o da Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Salide a padronizagdo de bulas, rétulos e embalagens dos medicamentos que contenham substénciaq..[égﬁlﬁgrgeg m 15/04/2016 17:58:51.
das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes.

Art. 78 Os medicamentos a base de substéncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes deverdo ser comercializados em embalagens invioldveis e de facil ﬂS . 1 41
identificagdo.

Art. 79 £ vedado s drogarias o fracionamento da embalagem original de medicamentos a base de substéncias constantes das listas deste Regulamento Técnico.

Art. 80 Os rotulos de embalagens de medicamentos a base de substancias constantes das listas "Al"e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotrdpicos), deverdo ter uma faixa horizontal de cor

preta abrangendo todes os lados, na altura do terco médio e com largura ndo inferior a um tergo da largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres: "Venda sob Prescrigio

Médica" - "Atencdo: Pode Causar Dependéncia Fisica ou Psiquica".

Paragrafo Unico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo deverd constar obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo:

“Atencdo: Pode Causar Dependéncia Fisica ou Psiquica".

Art. 81 Os ritulos de embalagens de medicamentos a base de substncias constantes das listas "B1" e "B2" (psicotrdpicos), deverdo ter uma faixa horizontal de cor preta abrangendo

todos seus lados, na altura do tergo médio e com largura n&o inferior a um terco da largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres: "Venda sob Prescrigdio Médica" - “O Abuso

deste Medicamento pode causar Dependéncia”.

Paragrafo Uinico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo, devera constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo:

"Q Abuso deste Medicamento pode causar Dependéncia”.

Art. 82 Nos casos dos medicamentos contendo a substéncia Anfepramona (lista "B2", psicotrépicos-anorexigenos) devera constar, em destaque, no rétulo e bula, a frase: "Atencdo: Este

Medicamento pode causar Hipertensdo Pulmonar”.

Art. 83 Os rétulos de embalagens dos medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras substéncias sujeitas a controle especial), "C2" (retindides de uso tépico)

“C4" (anti-retrovirais) e “C5" (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, deverdo ter uma faixa horizonta! de cor vermelha abrangendo todos os seus lados, na

altura do terco médio e com largura ndo inferior a um tergo da largura do maior lado da face maior.

§ 10 Nas bulas e rétulos dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo para as listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), “C4" (anti-retrovirais) e "C5"

(anabolizantes), deverd constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: "Venda Sob Prescricio Médica"- "S6 Pode ser Vendido com

Retencdo da Receita”.

§ 20 Nas bulas e rdtulos dos medicamentos que cont®m substéncias anti-retrovirais, constantes da lista "C4" deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, deverd constar,

obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que 0 texto, a express3o: “Venda Sob Prescrigdo Médica" - "Atengdo - O Uso Incorreto Causa Resisténcia do Virus da AIDS e

Falha no Tratamento”.

§ 39 Nas bulas e rétulos dos medicamentos de uso tépico, maniputados ou fabricados, que contém substéncias retindicas, constantes da lista "C2" deste Regulamento Técnico ¢ de suas

atualizagBes, deverd constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, 8 expressdo: "Venda Sob Prescricdo Médica" - “Atencdo - N3o Use este ‘
Medicamento sem Consultar o seu Médico, caso esteja Grévida. Ele pode causar Problemas ao Feto". ‘
§ 4° Na face anterior e posterior da embalagem dos medicamentos a base da substéncia misoprostol constante da lista C1 (outras substéncias sujeitas a controle especial) deste

Regulamento Técnico devera constar obrigatoriamente, em destaque um simbolo de uma mulher grévida dentro do circulo cortado a0 meio e as seguintes expressdes inseridas na tarja ‘
vermelha: "Atencdo: Uso sob Prescrigdo Médica" - “S6 pode ser utilizado com Retencdo de Receita" - “Atencdo: Risco para Mulheres Gravidas" - "Venda e uso Restrito a Hospital".

§ 59 Nas bulas e rétulos do medicamento que contem misoprostol deve constar obrigatoriamente ac expressdo: “"Atencdo: Risco para Mulheres Gravidas" - "Venda e uso Restrito a
Hospital".

Art. 84 Os rétulos de embalagens dos medicamentos de uso sistémico, a base de substancias constantes das listas "C2" (retindicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes,
deverdo ter uma faixa horizontal de cor vermelha abrangendo todos os seus lados, na altura do tergo médio e com largura ndo inferior a um tergo da largura do maior lado da face maior,
contendo os dizeres "Venda Sob Prescricdo Médica" - “Atengdo: Risco para Mulheres Gravidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coragdo e no Sistema Nervoso do Feto".
Paragrafo (inico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo, devera constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressio:
"Venda Sob Prescrigio Médica” - "Atengao: Risco para Mutheres Gravidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coragdo e no Sistema Nervoso do Feto”.

Art. 85 Os rétulos das embalagens dos medicamentos contendo as substancias da lista "C3" (imunossupressoras) e do medicamento Talidomida seguirdo o modelo estabelecido em
legislagdo sanitaria em vigor.

Art. 86 As formulagdes magistrais contendo substdncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagGes deverdo conter no rétulo os dizeres equivalentes aos das
embalagens comerciais dos respectivos medicamentos,

CAPITULO X

DO CONTROLE E FISCALIZAGAO

Art. 87 As Autoridades Sanitarias do Ministério da Salide, Estados, Municipios e Distrito Federal inspecionardio periodicamente as empresas ou estabelecimentos que exercam quaisquer
atividades relacionadas &s substancias e medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizagles, para averiguar o cumprimento dos dispositivos legais.

Paragrafo Gnico. O controle e a fiscalizagdo da produgdo, comércio, manipulagde ou uso das substéncias e medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizagdes
serdo executadas, quando necessario, em conjunto com o drgdo competente do Ministério da Fazenda, Ministério da Justica e seus congéneres nos Estados, Municipios e Distrito Federal.
Art. 88 As empresas, estabelecimentos, instituigdes ou entidades que exergam atividades correlacionadas com substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacBes ou seus respectivos medicamentos, quando solicitadas pelas Autoridades Sanitérias competentes, deverdo prestar as informagGes ou proceder a entrega de documentos, nos
prazos fixados, a fim de ndo obstarem a acdo de vigildncia sanitéria e correspondentes medidas que se fizerem necessérias.

capfrulo x1

DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 89 € proibido distribuir amostras gratis de substancias e/ou medicamentos constantes deste Regufamento Técnico e de suas atualizagGes.

§ 19 Seré permitida a distribuic3o de amostras grétis de medicamentos que contenham substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e "C4" (anti-
retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacbes, em suas embalagens originais, exclusivamente aos profissionais médicos, que assinardo o comprovante de distribuigdo
emitido pelo fabricante.

§ 20 Em caso de o profissional doar medicamentos amostras-grétis & instituigdo a que pertence, devera fornecer o respectivo comprovante de distribuicdo devidamente assinado. A
instituigdo deverd dar entrada em Livro de Registro da quantidade recebida.

§ 3° O comprovante a que se refere o caput deste artigo, deverd ser retido pelo fabricante ou pela instituicBo que recebeu a amostra-gratis do médico, pelo periodo de 2 (dois) anos,
ficando a disposigdo da Autoridade Sanitdria para fins de fiscalizagdo.

§ 4° £ vedada a distribuigo de amostras-gratis de medicamentos a base de Misoprostol.

Art. 90 A propaganda de substéncias e medicamentos, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, somente poderd ser efetuada em revista ou publicagdo
técno-cientifica de circulagdo restrita a profissionais de satide.

§ 1° A propaganda referida no caput deste artigo devera obedecer aos dizeres que foram aprovados no registro do medicamento, ndo podendo conter figuras, desenhos, ou qualquer
indicagdo que possa induzir a conduta enganosa ou causar interpretacdo falsa ou confusa quanto a origem, procedéncia, composicdo ou qualidade, que atribuam ao medicamento
finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

§ 20 A propaganda de formulagBes serd permitida somente acompanhada de embasamento técno-cientifico apoiado em literatura Nacional ou Internacional oficiaimente reconhecidas.
Art. 91 Somente as farmdcias poderdo receber receitas de medicamentos magistrais ou oficinais para avi 1to, vedada a int diagdo sob qualquer natureza.

Art. 92 As indUstrias veterindrias e distribuidoras, deverdio atender as exigéncias contidas neste Regulamento Técnico que refere-se a Autorizagdo Especial, ao comércio internacional e
nacional, prescrico, guarda, escrituragdo, balangos e registro em livros especificos.
Art. 93 Os medicamentos destinados a uso veterindrio, serdo regulamentados em legislagdo especifica.
Art. 94 Os profissionais, servigos médicos e/ou ambulatoriais poderéo possuir, na maleta de emergéncia, até 3 (trés) ampolas de medicamentos entorpecentes e até 5 (cinco) ampolas de
medicamentos psicotrépicos, para aplicagdo em caso de emergéncia, ficando sob sua guarda e responsabilidade.

Parégrafo (nico. A reposicdo das ampolas se fard com a Notificagdo de Receita devidamente preenchida com o nome e endereco completo do paciente ao qual tenha sido administrade o
medicamento.
Art. 95 Quando houver apreens3o policial, de plantas, substancias e/ou medicamentos, de uso proscrito no Brasil - Lista - "E" (plantas que podem originar substincias entorpecentes e/ou
psicotropicas) e lista “F" (substancias proscritas), a guarda dos mesmos serd de responsabilidade da Autoridade Policial competente, que solicitara a incineraggio & Autoridade Judicidria.

§ 10 Se houver determinagdo do judicial, uma amostra devera ser resquardada, para efeito de andlise de contra pericia.

§ 2° A Autoridade Policial, em conjunto com a Autoridade Sanitéria providenciaré a incineragiio da quantidade restante, mediante autorizagio expressa do judicial. As Autoridades
Sanitérias e Policiais lavrardo o termo e auto de incineragdo, remetendo uma via a autoridade judicial para instrugdo do processo.

Art. 96 Quando houver apreens3o policial, de substéncias das listas constantes deste Regulamento Técnico e de suas atualizagGes, bem como os medicamentos que as contenham, dentro
do prazo de validade, a sua guarda ficara sob a responsabilidade da Autoridade Policial competente. O juiz determinara a destinagdo das substancias ou medicamentos apreendidos.

Art. 97 A Autoridade Sanitdria local regulamentard, os procedimentos e rotinas em cada esfera de governo, bem como cumprird e fard cumprir as determinagBes constantes deste
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Art. 98 O nio cumprimento das exigéncias deste Regulamento Técnico, constituira infragdo sanitéria, ficando o infrator sujeito as penalidades previstas na legislagdo sanitaria vigente, sem

prejuizo das demais sangdes de natureza civil ou penal cabiveis. e~ I ﬂ 42 |
Art. 99 Os casos omissos serdo submetidos 3 apreciagdo da Autoridade Sanitaria competente do Ministério da Saude, Estados, Municipios e Distrito Federal. N . s ] |

Yoot -, |
Art. 100 As Autoridades Sanitrias e Policiais auxiliar-se-30 mutuamente nas diligéncias que se fizerem necessérias ao fiel cumprimento deste Regulamento Técnico. oG, 5\50_ r'e

o
Art. 101 As listas de substncias constantes deste Regulamento Técnico sero atualizadas através de publicagdes em Didrio Oficial da Unidio sempre que ocorrer concesso de registro de —E
produtos novos, alteragio de férmulas, cancelamento de registro de produto e alteragdo de dlassificagdo de lista para registro anteriormente publicado.

0de 8 cloments de . o ere . ~ivia Salomae Noma—r— ‘
Art. 102 Somente podera manipular ou fabricar substdncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagBes bem como os medicamentos que as contenham,;qu 1 v/ Suaira
estabelecimentos sujeitos a este Regulamento Técnico, quando atendidas as Boas Praticas de Manipulagdo (BPM) e Boas Praticas de Fabricagdo (BPF}, respectivamente para farmécias e o s
indUstrias.

Art. 103 As empresas importadoras, qualquer que seja a natureza ou a etapa de processamento do medicamento importado a base de substancias constantes das listas deste Regulamento

Técnico e de suas atualizacdes, deverdo comprovar, perante a SVS/MS, no momento da entrada da mercadoria no pais, o cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) pelas

respectivas unidades fabris de origem, mediante a apresentagio do competente Certificado, emitido a menos de 2 (dois) anos, pela Autoridade Sanitaria do pais de procedéncia.

Art. 104 A Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Salide no prazo de 60 (sessenta) dias harmonizara e regulamentara a Boas Praticas de Manipulagio (BPM), no mbito nacional.

Parégrafo Cnico. O Certificado de BPM do que trata o caput deste artigo serd concedido pela Autoridade Sanitdria competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal.

Art. 105 A revisdo e atualizagio deste Regulamento Técnico deverdo ocorrer no prazo de 2 (dois) anos.

Art. 106 O Org3o de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Salde baixara instrugdes normativas de carater geral ou especifico sobre a aplicagéio do presente Regulamento Técnico, bem como

estabelecerd documentagdo, formularios e periodicidades de informagdes.

Art. 107 Compete a0s Estados, Municipios e o Distrito Federal, exercer a fiscalizagdo e o controle dos atos relacionados a produgdo, comercializagao e uso de substéncias constantes das

listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagBes, bem como os medicamentos que as contenham, no dmbito de seus territérios bem como fard cumprir as determinagGes da

legislagdo federal pertinente e deste Regulamento Técnico.

Art. 108 Excetuam-se das disposicdes legais deste Regulamento Técnico as substancias constantes da lista "D2" (insumos quimicos) as quais encontram-se submetidas ao controle e

fiscalizagio do Ministério da Justiga conforme Lei n.° 9.017/95.

Art. 109 Ficam revogadas as Portarias n.% 54/74, n.° 12/80, n.° 15/81, n.% 02/85, n.% 01/86, n.° 27/86-DIMED, n.° 28/86-DIMED, n.° 11/88, n.? 08/89, n.° 17/91, n.? 59/91, n.? 61/91, n.°

101/91, n.2 59/92, n.° 66/93, n.° 81/93, n.° 98/93, n.% 101/93, n.° 87/94, n.° 21/95, n.° 82/95, n.° 97/95, n.° 110/95, n.° 118/96, n.° 120/96, n.° 122/96, n.°. 132/96, n.° 151/96, n.°

189/96, n.° 91/97, n.0, 97/97, n.° 103/97, e n.° 124/97, além dos artigos 2°., 30,, 49, 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 entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogando as disposigdes em contrario.

GONZALO VECINA NETO

ANEX

LIST.

LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificagéo 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. BUTORFANCL

20, CETOBEMIDONA

21, AZENO

23, CONCENTRADO DE PALHA DE DORMIDEIRA
24. DEXTROMORAMIDA

25. DJAMPROMIDA

26. DIETILTIAMBUTENO

. DIFENOXILATO

. DIFENOXINA

. DIIDROMORFINA

. DIMEFEPTANOL (METADOL)
. DIMENOXADOL

. DIMETILTIAMBUTENO

33. DIOXAFETILA

34. DIPIPANONA

35. DROTEBANOCL

36. ETILMETILTIAMBUTENO

37. ETONITAZENO

38. ETORFINA

39. ETOXERIDINA

40. FENADOXONA

41, FENAMPROMIDA

42. FENAZOCINA

43. FENOMORFANGC

44. FENOPERIDINA

45. FENTANILA

46. FURETIDINA

47. HIDROCODONA

48. HIDROMORFINOL

49. HIDROMORFONA

50. HIDROXIPETIDINA

51, ISOMETADONA

52. LEVOFENACILMORFANO
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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

. NORLEVORFANOL

, NORMETADONA

NORMORFINA

. NORPIPANONA

N-OXICODEINA

. GPIO

73. OXICODONA

74. N-OXIMORFINA

75. PETIDINA

76. PIMINODINA

77. PIRITRAMIDA

78. PROEPTAZINA

79. PROPERIDINA

80. RACEMETORFANO

81, RACEMORAMIDA

82. RACEMORFANQ

83. REMIFENTANILA

84. SUFENTANILA

85. TEBACONA (ACETILDIIDROCODEINONA)

86. TEBAINA

87. TILIDINA

88. TRIMEPERIDINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das substancias enumeradas acima, bem como os intermediérios da METADONA (4-ciano-2-dimetilamina-4,4-difenilbutanc),
MORAMIDA (&cido 2-metil-3-morfolina-1, 1-difenilpropano carboxilico) e PETIDINA (A - 4 ciano-1-metit-4-fenilpiperidina, B - éster etilico do acido 4-fenilpiperidina-<4-carboxilico e C - &cido-
1-metil-4-fenilpiperidina-4-carboxilica);

2) preparagdes a base de DIFENOXILATO, contendo por unidade posoldgica, ndo mais que 2,5 miligramas de DIFENOXILATO calculado como base, e uma quantidade de Sulfato de
Atropina equivalente a, pelo menos, 1,0% da quantidade de DIFENOXILATO, ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula
devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA";

3) preparacBes a base de OPIO contendo ndo mais que 50 miligramas de OPIO (contém S miligramas de morfina anidra), ficam sujeitas a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM A
RETENGCAQ DE RECEITA;

4) fica proibida a comercializaggo e manipulagdo de todos os medicamentos que contenham OPIO e seus derivados sintéticos € CLORIDRATO DE DIFENOXILATO e suas associagdes, nas
formas farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso pediatrico (Portaria SVS/MS n.° 106 de 14 de setembro de 1994 - DOU 19/9/94);

LISTA - A2

LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

DE USQ PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRACOES ESPECIAIS

(Sujeitas a Notificagdo de Receita "A")

1. ACETILDIIDROCODEINA

2. CODEINA

3. DEXTROPROPOXIFENO

4. DIIDROCODEINA

5. ETILMORFINA (DIONINA)

6. FOLCODINA

7. NALBUFINA

8. NALORFINA

9. NICCCODINA

10. NICODICODINA

11. NORCODENA

12. PROPIRAM

13. TRAMADDL

ADENDO:

1) ficam também sob cantrale, todos os sais e isémeras das substancias enumeradas acima;

2) preparagdes a base de ACETILDIIDROCODEiNA, CODEiNA, DIIDROCODEiNA, ETILMORFINA, FOLCODINA, NICODICODINA, NORCODEiNA, misturadas a um ou mais companentes, em
que a quantidade de entorpecentes ndo exceda 100 miligramas por unidade posoldgica, e em que a concentragdo ndo ultrapasse a 2,5% nas preparagdes de formas indivisiveis ficam
sujeitas prescricio da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICZ\O MEDICA - SO PODE
SER VENDIDO COM RETENGAG DA RECEITA *;

3) preparaces a base de TRAMADOL, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade ndo exceda 100 miligramas de TRAMADOL por unidade posoldgica ficam sujeitas a
prescricio da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA - SO PODE SER
VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA *;

4) preparagGes a base de DEXTROPROPOXIFENO, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade de entorpecente ndo exceda 100 miligramas par unidade posoidgica € em
que a concentragdo ndo uitrapasse 2,5% nas preparagdes indivisiveis, ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem
apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA .

5) preparagdes a base de NALBUFINA, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade ndo exceda 10 miligramas de CLORIDRATC DE NALBUFINA por unidade posolégica
ficam sujeitas a prescrigiio da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO
PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA *;

6) preparacGes a base de PROPIRAM, misturadas a um ou mais componentes, contendo ndo mais que 100 miligramas de PROPIRAM por unidade posoldgica e associados, no minimo, a
igual quantidade de metilcelulose, ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula deverdo apresentar a seguinte frase:
“VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA ",

LISTA - A3

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

(Sujeita a Notificagio de Receita “A")

N
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1. ANFETAMINA autuado em 15/04/2016 17:58:51.
2. CATINA

3. CLOBENZOREX fls. 144
4. CLORFENTERMINA e q,:}_

S. DEXANFETAMINA "‘-(' ;_M -

6. FENCICLIDINA

7. FENETILINA i Y . ~

8. FENMETRAZINA oy fm«?c Nonucira

9. LEVANFETAMINA (RS I Wer ¥}

10. LEVOMETANFETAMINA
11. METANFETAMINA
12. METILFENIDATO
13. TANFETAMINA
ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isomeros das substancias enumeradas acima.
LISTA - B1

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeitas a Notificagdo de Receita “B")
ALOBARBITAL
ALPRAZOLAM
AMOBARBITAL
APROBARBITAL
BARBEXACLONA
BARBITAL
BROMAZEPAM
BROTIZOLAM
BUTALBITAL

10. BUTOBARBITAL

11, CAMAZEPAM

12. CEZAZOLAM

13. ARBITAL

14, CL ZAM

15. CLONAZEPAM

16. CLORAZEPAM

17. CLORAZEPATO

18. CLORDIAZEPOXIDO
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. Z0LAM

37, ‘EPAM

38. LORMETAZEPAM
39. MEQAZEPAM

40. MEPROBAMATO

41, MESOCARBO

42. METIL FENOBARBITAL (PROMINAL)
43. METIPRILONA

44. MIDAZOLAM

45, N-ETHANFETAMINA
46. NIMETAZEPAM

47. NITRAZEPAM

48. NORCANFANO (FENCANFAMINA)
49. NORDAZEPAM

50. OXAZEPAM

51. OXAZOLAM

52. PEMOLINA

53. PENTAZONINA

54. PENTOBARBITAL
55, PINAZEPAM

56. PIPRADOL

57. PIROVARELONA

58. PRAZEPAM

59. PROLINTANO

60, PROPILEXEDRINA

61, SECBUTABARBITAL
62. SECOBARBITAL

63. TEMAZEPAM

64. TETRAZEPAM

65. TIAMILAL

66. TIOPENTAL

67. TRIAZOLAM
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68. TRIEXIFENIDIL autuado em 15/04/2016 17:58:51.

69. VINILBITAL

70. ZOLPIDEM ﬂS 1 45
71. ZOPICLONA

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das substancias enumeradas acima;

2) os medicamentos que contenham FENOBARBITAL, PROMINAL, BARBITAL e BARBEXACLONA, ficam sujeitos a prescrigdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres

de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA “.

USTA - B2

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS

(Sujeitas a Notificacdo 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 ismeros das substancias enumeradas acima.

USTA-C1

LISTA DAS QUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL

(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

1. ACEPROMAZINA

2. ACIDO VALPROICO

3. AMANTADINA

4. AMINEPTINA

5. AMISSULPRIDA

6. AMITRIPTILINA

7. AMOXAPINA

8. AZACICLONOL ‘
9. BECLAMIDA

10. BENACTIZINA

11. BENFLUOREX

12. BENZOCTAMINA
13. BENZOQUINAMIDA
14. BIPERIDENO

15. BUSPIRONA

16. BUTAPERAZINA

17. BUTRIPTILINA

18. CAPTODIAMINA

19. CARBAMAZEPINA

20. CAROXAZONA

21, CETAMINA

22. CICLARBAMATO

23, CICLEXEDRINA

24, CICLOPENTOLATO

25, CITALOPRAM

26, CLOMACRANO

27. CLOMETIAZOL

28. CLOMIPRAMINA

29, CLOREXADOL

30. CLORPROMAZINA

31. CLORPROTIXENO

32, CLOTIAPINA 1
33. CLOZAPINA |
34. DEANOL i
35. DESFLURANO ‘
36. DESIPRAMINA

37. DEXETIMIDA

38. DEXFENFLURAMINA

39. DEXTROMETORFANO

40. DIBENZEPINA

41. DIMETRACRINA

42, DISOPIRAMIDA

43. DISSULFIRAM

44, DIVALPROATO DE SODIO

45. DIXIRAZINA

46. DOXEPINA

47. DROPERIDOL

48. EMILCAMATO

49, ENFLURANO

50. ETOMIDATO

51, ETOSSUXIMIDA

52. ECTILUREIA

53. FACETOPERANO (LEVOFACETOPERANO)
54. FENAGLICODOL

55. FENELZINA

. FENFLURAMINA

FENITOINA

FENILPROPANOLAMINA

FENIPRAZINA

60. FEMPROBAMATO

. FLUFENAZINA

62, FLUMAZENIL |
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63. FLUOXETINA autuado em 15/04/2016 17:58:51.
64. FLUPENTIXOL

65. FLUVOXAMINA _ _ Is. 146
66. HALOPERIDOL o

67. HALOTANO § »@W- -

68. HIDRATO DE CLORAL ' 7 -:Eé:‘

69. HIDROCLORBEZETILAMINA Py

70. HIDROXIDIONA i n:x}c Nogucira

71. HOMOFENAZINA ' 5274

72. IMICLOPRAZINA
73. IMIPRAMINA

74. IMIPRAMINOXIDO
75. IPROCLORIZIDA
76. ISOCARBOXAZIDA
77. ISOFLURANO

78. ISOPROPIL-CROTONIL-UREIA
79. LAMOTRIGINA

80. LEVODOPA

81. LEVOMEPROMAZINA
82, LINDANO

83. LISURIDA

84, LITIO

85. LOPERAMIDA

86. LOXAPINA

87. MAPROTILINA

88. MECLOFENOXATO
89. MEFENOXALONA
90. MEFEXAMIDA

91, MEPAZINA

92, MEQQRIDAZINA
93, ENTINOL
94. METISERGIDA
95. METIXENO

96. METOPROMAZINA
97. METOXIFLURANO
98. MIANSERINA

99, MINACIPRAN

100. MINAPRINA

101. MIRTAZAPINA
102. MISOPROSTOL
103. MOCLOBEMIDA
104. MOPERONA

105. NALOXONA

106. NALTREXONA

107. NEFAZODONA
108. NIALAMIDA

109. NOMIFENSINA
110. NORTRIPTILINA
111. NOXPTILINA
112, OLANZAPINA

113. OPIPRAMOL
114. ORLISTAT

115. OXCARBAZEPINA
116, NAMATO
117. ERTINA
118. PAROXETINA
119. PENFLURIDOL
120. PERFENAZINA
121, PERGOLIDA

122. PERICIAZINA (PROPERICIAZIDA)
123. PIMOZIDA

124. PIPAMPERONA
125. PIPOTIAZINA
126. PRAMIPEXOL

127. PRIMIDONA

128. PROCLORPERAZINA
129. PROMAZINA

130. PROPANIDINA
131. PROPIOMAZINA
132. PROPOFOL

133, PROTIPENDIL
134, PROTRIPTILINA
135. PROXIMETACAINA
136, RISPERIDONA
137. ROPINIROL

138. SELEGILINA

139, SERTRALINA
140. SEVOLFURANO
141. SIBUTRAMINA
142. SILDENAFILA
143. SULPIRIDA

144. TACRINA

145. TALCAPONA

146. TETRACAINA
147. TIANEPTINA
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149, TIOPROPERAZINA

150. TIORIDAZINA ﬂS 147
151, TIOTIXENO

152. TOPIRAMATO

153. TRANILCIPROMINA

154. TRAZODONA

155, TRICLOFOS

156. TRICLORETILENO

157. TRIFLUOPERAZINA

158. TRIFLUPERIDOL

159. TRIMIPRAMINA

160. VALPROATO SODICO

161. VENLAFAXINA

162. VERALIPRIDA

163. VIGABATRINA

164. ZIPRAZIDONA

165. ZUCLOPENTIXOL

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das substancias enumeradas acima;

2) ficam suspensas, temporariamente, as atividades mencionadas no artigo 2° da Portaria SVS/MS n.? 344/98, relacionadas as substancias FENFLURAMINA E DEXFENFLURAMINA e seus

sais, bem como os medicamentos que as contenham, até que os trabalhos de pesquisa em desenvolvimento 1o pais e no exterior, sobre efeitos colaterais indesejaveis, sejam ultimados;

3) 0s medicamentos a base da substancia LOPERAMIDA ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIGAQ MEDICA SEM A RETENCAQ DE RECEITA;

4) fica proibido a comercializagdo e manipulagdo de todos os medicamentos que contenham LOPERAMIDA ou em associagoes, nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso

pedidtrico (Portaria SVS/MS n.2 106 de 14 de setembro de 1994 - DOU 19/9/94);

5) s6 sera permitida a compra e uso do medicamento contendo a substdncia MISOPROSTOL em estabelecimentos hospitalares devidamente cadastrados junto a Autoridade Sanitaria para

este fim; |
6) 0s medicamentos a base da substancia FENILPROPANGLAMINA, ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIGAQ MEDICA SEM A REI'EN(;&O DE RECEITA. \
7) 0s medicamentos de uso tépico odontolégico a base da substancia TETRACAINA, quando ndo associada a qualquer outro principio ativo, ficam as VENDAS SEM PRESCRIGAO MEDICA; i
8) os medicamentas a base da substancia DEXTROMETORFANG, ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA SEM A RETENGAO DE RECEITA;

9) Excetuam-se das disposi¢des legais deste Regulamento Técnico os produtos a base das substancias Lindano e Tricloroetileno quando, comprovadamente, forem utilizadas para outros .

fins que ndo os de efeito 3 drea de salde, e portanto ndo estdo sujeitos ao controle e fiscalizagdo do Ministério da Saide.

LISTA - C2

LISTA DE SUBSTANCIAS RETINGICAS

(Sujeitas a Notificagdo de Receita Especial}

1. ACITRETINA

2. ADAPALENG

3. ISOTRETINOINA

4, TRETINOINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das substancias enumeradas acima;
2) os medicamentos de uso tdpico contendo as substancias desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAQ MEDICA SEM A RETENGAO DE RECETTA.
LISTA - C3

LISTA DE SUBSTANCIAS IMUNOSSUPRESSORAS

(Sujeita a Notificagdo de Receita Especial)

1) FTALMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA)

ADENDG:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das substancias enumeradas acima.
LISTA - C4

LISTA DAS SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS

(Sujeitas a Receitudrio do Programa

da DST/AIDS ou Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

1. DELAVIDINA

2. DIDANOSINA (ddI)

3. EFAVIRENZ

4, ESTAVUDINA (d4T)

5. INDINAVIR

6. LAMIVUDINA (3TC)

7. NELFINAVIR

8. NEVIRAPINA

9. RITONAVIR

10. SAQUINAVIR

11, ZALCITABINA (ddC)

12, ZIDOVUDINA (AZT)

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e ismeros das substancias enumeradas acima;
2) os medicamentos a base de substancias anti-retrovirais acima elencadas, devem ser prescritos em receitudrio préprio estabelecido pelo Programa de DST/AIDS do Ministério da Salide,
para dispensacdo nas farmécias hospitalares/ambulatoriais do Sistema Ptiblico de Satide;

3) 0s medicamentas a base de substancias anti-retrovirais acima elencadas, quando dispensados em farmécias e drogarias, ficam sujeitos a venda sob Receita de Controle Especial em 2
(duas) vias.

USTA -C5

LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES

(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

1. DIIDROEPIANDROSTERONA (DHEA)

2, ESTANOZOLOL

3, FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIME TILTESTOSTERONA

4. MESTEROLONA

5. METANDRIOL

6. METILTESTOSTERONA

7. NANDROLONA

8. OXIMETOLONA

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das substancias enumeradas acima.
LSTA - D1

LISTA DE SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS
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(Sujeitas a Receita Médica sem Retenc3o)
1-FENIL-2-PROPANONA

3,4 - METILENDIOXIFENIL-2-PROPANONA
ACIDO ANTRANILICO

ACIDO FENILACETICO

ACIDO LISERGICO

ACIDO N-ACETILANTRANILICO
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 isdmeros das substéncias enumeradas acima.
LISTA - D2

LISTA DE INSUMOS QUIMICOS UTILIZADOS COMO PRECURSORES
PARA FABRICACAO E SINTESE OF ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS
(Sujeitos a Controle do Ministério da Justica)
ACETONA

ACIDO CLORIDRICO

ACIDO SULFURICO

ANIORIDO ACETICO

CLORETO OE METILENO

CLOROFORMIO

ETER ETILICO

METIL ETIL CETONA

PERMANGANATO DE POTASSIO

10. O DE SODIO

11. TOLUENO

ADENDO:

N O AW

0o NO N AW N
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1) produtos e insumos quimicos, sujeitos a controle da Policia Federal, de acordo com a Lei n.9 9.017 de 30/03/1995, Decreto n. 1.646 de 26/09/1995, Decreto n.¢ 2.036 de 14/10/1996,

Resotugdo n.¢ 01/95 de 07 de novembro de 1995 e Instrugdo Normativa n.¢ 06 de 25/09/1997;
2) 0 insumo quimico ou substancia CLDROFDRMIO esta proibido para uso em medicamentos.
LISTA-E

LISTA DE PLANTAS QUE PODEM ORIGINAR SUBSTANCIAS

ENTORPECENTES EfQU PSICOTROPICAS

1. CANNABIS SATIVUM

2. CLAVICEPS PASPALL

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 isdmeros das substéncias obtidas a parti das plantas elencadas acima.

LISTA - F

LISTA DAS SUBSTANCIAS OE USO PROSCRITO NO BRASIL

LISTA F1 - SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

1. 3-METILFENTANILA (N-(3-METIL 1-(FENETIL-4-PIPERIDIL)PROPIONANILIDA)

2. 3-METILTIOFENTANILA (N-{3-METIL-1-{2-(2-TIENIL)ETIL}-4-PIPERIDILJPROPIONANILIDA)
3. ACETIL-ALFA-METILFENTANILA (N-{1-

-ME ETIL)-4-PIPERIDILJACETANILIOA)

4. A ETILFENTANILA (N-[1-

-METILFENETIL)-4-PIPERIDIL]PROPIONANILIDA)

5. ALFAMETILTIOFENTANIL (N-[1-{ 1-ME TIL-2{2-TIENII)E TIL]-4-PIPERIOIL]PROPIONANILIDA)
6. BETA-HIDROXI-3-METILFENTANILA

7. BETA-HIDROXIFENTANILA

8, COCAINA

9. DESOMORFINA (DIIORODEOXIMORFINA)

10. ECGONINA

11. HEROINA (DIACETILMORFINA)

12. MPPP (1-METIL-4-FENIL-4-PROPIONATO DE PIPERIOINA (ESTER))

13. PARA-FLUOROFENTANILA (4-FLUORO-N-(1-FENE TIL-4-PIPERIDIL)PROPIONANILIOA)
14. PEPAP (1-FENETIL-4-FENIL-4-ACETATO DE PIPERICINA (ESTER))

15. TIOFENTANILA (N-[ 1-{2-TIENIL)ETIL]-4-PIPERIDIL]PROPIONANILIDA)

LISTA F2 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

1. 4-METILAMINOREX ()-CIS-2-AMINO-4-ME TIL-5-FENIL-2-OXAZOLINA

2. BENZOFETAMINA

3. CATINONA { (-)«(5)-2-AMINOPROPIOFENDNA)

4. CLORETO DE ETILA

5. OET ( 3-[2-(OIETILAMINO)ETIL]LINDOL)

6. LISERGIDA (9,10-DIDEHIDRO-N,N-DIETIL-6-METILERGOLINA-8 B-CARBOXAMIDA) -LSD
7. DMA ((#)-2,5-DIMETOXI- ®

-METILFENETILAMINA)

8. DMHP(3-(1,2-DIMETILHEPTIL)-7,8,9,10-TETRAHIDR O-6,6,9- TRIMETIL6H-DIBENZO[ B,0] PIRANO-1-0L)
9. DMT (3-[2{ DIMETILAMING)ETIL] INDOL)

10. DOB ((£)-4-BROMO-2,5-DIMETOXI-

-METILFENETILAMINA)-BROLANFETAMINA

11. DOET ((£) -4-ETIL-2,5-OIMETOXI ®

-FENETILAMINA)

12. ETICICLIDINA (N-ETIL-1-FENILCICLOHEXILAMINA)-PCE

13. ETRIPTAMINA (3-(2-AMINOBUTIL)INDOL)

14, MDA ( %
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-METIL-3,4- METILENDIOXI)FENETILAMINA)-TENAMFETAMINA

15. MDMA ( (£)-N, e«

-DIMETIL-3,4-(METILENDIOXI)FENE TILAMINA)

16. MECLOQUALONA

17. MESCALINA (3,4,5-TRIMETOXIFENETILAMINA)

18. METAQUALONA

19. METICATINONA (2-(METILAMINO)-1-FENILPROPAN-L-ONA)

20. MMDA (2-METOXI- =

-METIL4,5-(METILENDIOXI)FENETILAINA)

21, PARAHEXILA (3-HEXIL-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL-6H-DIBENZO[ B, D]PIRANO-1-OL)
22, PMA (P-METOXI- <

-METILFENETILAMINA)

23. PSILOCIBINA (FOSFATO DIHIDROGENADQ DE 3-[2-(DIMETILAMINOETIL)]INDOL-4-1LO)
24, PSILOCINA (3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL]INDOL-4-OL)

25, ROLICICLIDINA (L-(L-FENILCICLOMEXIL)PIRROLIDINA)-PHP,PCPY

26, STP,DOM (2,5-DIMETOXI- %

,4-DIMETILFENETILAMINA)

27. TENOCICLIDINA (1-[1-(2-TIENIL)CICLOHEXIL]PIPERIDINA)-TCP

28. THC (TETRAIDROCANABINOL)

29, TMA ( (%)-3,4,5-TRIMETOXI- ®

-METILFENETILAMINA)

30. ZIPEPROL

LISTA F3 - QUTRAS SUBSTANCIAS

1. ESTRICNINA

2. ETRETINATO

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das substincias enumeradas acima.
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Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 37, DE 16 DE JULHO
DE 2014

Dispbe sobre a priorizagdo da
analise técnica de peticbes de
registro, pos-registro e anuéncia
prévia em pesquisa clinica de
medicamentos e produtos
biolégicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigbes que lhe conferem os incisos 1l 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 Internc aprovado nos termos do
Anexo | 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 lll, do art. 2°, Ill e IV, do art. 7° da Lei
n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 16
de junho de 2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino sua publicagao:

Art. 1° Ficam aprovados os critérios e procedimentos para fins da priorizagdo de
analise técnica de peti¢bes de medicamentos e produtos biolégicos, conforme a relevancia
publica da solicitagdo, visando garantir ou ampliar 0 acesso a assisténcia farmacéutica, nos
termos desta Resolugéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS
Secédo |
Objetivo

Art. 2° O objetivo deste Regulamento & definir os critérios, procedimentos e
pontuagao para peticoes de registro, pés-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de
medicamentos e produtos biol6gicos, passiveis de ter sua andlise priorizada, conforme a
relevancia publica.

Secao Il

Abrangéncia
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Art. 3° Este Regulamento se aplica as petigdes de registro, pos-registro e anuéncia
prévia em pesquisa clinica de medicamentos e produtos biol6gicos.

Secao |l

Definicoes

Art. 4° Para efeito desta Resolugédo sdo adotadas as seguintes definicdes:

I - componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: é o bloco de financiamento
integrante da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Salde,
que define o Elenco de Referéncia Nacional, composto por medicamentos integrantes da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais, destinados a atender aos agravos
prevalentes e prioritarios da Atencao Basica;

Il - componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: linha de cuidados
definidos em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, publicadas pelo Ministério da

Saude; .

Il - componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: inclui os medicamentos
utilizados para tratamento das doengas de perfii endémico, que tenham impacto
socioecondmico e que tenham controle e tratamento por meio do protocolo € normas
estabelecidas pelo Ministério da Salde;

IV - doenga emergente ou reemergente: termo usado para designar novas condigGes
do estado de salde, geralmente de origem infecciosa, ou condigdes j& conhecidas que
adquiram ou readquiram significancia epidemioldgica em saude plblica;

V - doenga negligenciada: termo usado para designar as doengas que n3o
apresentam atrativos econdmicos para o desenvolvimento de farmacos, ou por atingir
populagéo predominantemente de paises em desenvolvimento;

VI - doenga rara: termo usado para designar as doencas de baixa prevaléncia na
populagado, conforme parémetro estabelecido pelo Ministério da Saude, que sdo geralmente
crdnicas, progressivas, degenerativas e até incapacitantes;

VIl - inovacgao radical: inovagéo que resulta em uma nova molécula no registrada no
pais;

VIII - inovagao incremental: inovagao que resulta em uma nova forma farmacéutica,
nova concentragao, nova via de administragdo ou nova indicagdo para uma entidade
molecular ja registrada no pais;

IX - medicamento genérico inédito: corresponde ao primeiro medicamento genérico a
ser registrado no pais para determinada substancia ativa ou associagdo, concentragdo ou
forma farmacéutica;

X - medicamento similar inédito: corresponde ao primeiro medicamento similar a ser
registrade no pais para determinada substancia ativa ou associagdo, concentragdo ou
forma farmacéutica,

XI - nucleo tecnolégico: etapas de desenvolvimento clinico completo e fabricagao de
um determinado produto até a etapa de embalagem;
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com o objetlvg de permitir o acesso a tecnologias prioritarias e a redugao da vulnerablhdade
do Sistema Unico de Saude (SUS), mediante o comprometimento de internalizagdo da
produgao ou o desenvolvimento novas tecnologias estratégicas;

XHI - Processo Produtivo Basico (PPB): conjuntc minimo de operagbes, no
estabelecimento fabril, que caracteriza a efetiva industrializagao de determinado produto; e

XIV - produtos Estratégicos para o Sistema Unico de Saude: aqueles elencados em
portaria especifica do Ministério da Salude, com a finalidade de colaborar com o
desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude.

CAPITULO ||
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 5° A priorizagdo da analise técnica de petigdo aplica-se aos medicamentos e
produtos biol6gicos enquadrados em um ou mais dos seguintes critérios e que atingirem a
pontuagao minima de 10 pontos:

| - petigao de registro:
a) com apresentagdes fracionaveis;

b) primeiro protocolo de medicamento genérico de venda sob prescrigdo médica para
dado farmaco;

¢) segundo e terceiro protocolos de medicamento genérico com o objetivo de ampliar
a concorréncia no mercado para dado farmaco;

d) primeiro protocolo de medicamento similar de venda sob prescricio médica para
dado farmaco;

e) integrante dos Componentes Basico, Especializado ou Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica, publicados pelo Ministério da Salde, e quando comprovado o risco de
desabastecimento do SUS;

f) integrante do Programa Nacional de Imunizagéo, estabelecido e publicado pelo
Ministério da Salde, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

g) utilizado para doenga 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 ambito do Sistema Unico de Saude
- SUS, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

j) com inovagao radical fabricado no Pais ou que atendam sua regra de origem ou
Processo Produtivo Basico, desde que o nlcleo tecnolégico do produto também seja
fabricado no Pais; e

k) com inovacg&o incremental fabricado no Pais ou que atendam sua regra de origem
ou Processo Produtivo Bésico, desde que o nicleo tecnolégico do produto também seja
fabricado no Pais.
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I) quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

m) empregando exclusivamente insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) produzido(s) por
fabricante(s) nacional(is).

il - peticdo de pos-registro:
a) referente ao assunto inclusdo de nova apresentacgéo fracionavel;

b) genérico Unico registrado e de venda sob prescricdo médica, para determinado
insumo farmacéutico ativo ou associagao, forma farmacéutica e concentragdo, cuja analise
prioritaria seja indispensavel para evitar o desabastecimento do mercado;

¢) similar Unico registrado e de venda sob prescricdo médica, para determinado
insumo farmacéutico ativo ou associacdo, forma farmacéutica e concentragao, cuja analise
prioritaria seja indispensavel para evitar 0 desabastecimento do mercado;

d) integrante dos Componentes Basico, Especializado ou Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica, publicados pelo Ministério da Salde, e quando comprovado o risco de
desabastecimento do SUS;

e) integrante do Programa Nacional de Imunizagao, estabelecido e publicado pelo
Ministério da Saude, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

f) utilizado para doenga rara, negligenciada, emergente ou reemergente, e quando
comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

g) relacionada ao processo de internalizagdo da producdo de medicamentos das
Parcerias de Desenvolvimento Produtivo;

h) integrante da Lista de Produtos Estratégicos, no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

i) indispensavel para evitar o desabastecimento do mercado nacional de
medicamento considerado Unico quanto ao principio ativo ou associagédo, concentragio e
forma farmacéutica;

j) referente ao assunto alteragao de local de fabricagao de insumo farmacéutico ativo
(IFA) por motivo de interrupgado de fornecimento, por iniciativa comprovada do fabricante do
IFA, e quando este for o Unico fabricante registrado para determinado medicamento;

k) referente ao assunto ampliagao de uso para populagao pediatrica;

I) com inovagao radical fabricado no Pais ou que atendam sua regra de origem ou
Processo Produtivo Basico, desde que o nucleo tecnoldégico do produto também seja
fabricado no Pais;

m) com inovagao incremental fabricado no Pais ou que atendam sua regra de origem
ou Processo Produtivo Basico, desde que o nuicleo tecnoldgico do produto também seja
fabricado no Pais; e

n) quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

0) para alteragdo de local de fabricagdo de insumo farmacéutico ativo (IFA) para
substituicdo de fabricante estrangeiro por fabricante nacional, independente de interrupgao
de fornecimento por parte do fabricante original.
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a) integrante dos Componentes Basico, Especializado ou Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica, publicados pelo Ministério da Salde, e quando comprovado o risco de
desabastecimento do SUS;

b) integrante do Programa Nacional de Imunizacao, estabelecido e publicado pelo
Ministério da Salde, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

c) utilizado para doenca 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 ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

f) conduzida exclusivamente em populacao pediatrica ou adolescente;
g) em Fase | de desenvolvimento, conduzida exclusivamente em territdrio nacional,

h) com inovagéo radical fabricado no Pais ou que atendam sua regra de origem ou
Processo Produtivo Basico, desde que o nlcleo tecnoldgico do produto também seja
fabricado no Pais;

i) com inovagéo incremental fabricado no Pais ou que atendam sua regra de origem
ou Processo Produtivo Béasico, desde que o nucleo tecnolégico do produto também seja
fabricado no Pais.

§ 1° A pontuagdo de que trata este artigo sera estabelecida em Instrugdo Normativa
especifica a ser publicada pela ANVISA.

§ 2° A indicagcdo dos medicamentos de relevancia publica, nos termos das alineas
llel’, llfll’ llhll, l"ll" !l'!l, "kll, I|Ill, do inc'so I, daS all’neas !ldll‘ llell’ llgll, llhll’ ll|ll, IYmII, Ilnll, do inciso ll e
das alineas "a", "b", "d", "e", "h", "i", do inciso lll, devera observar ato préprio do Ministério
da Saude, explicitando a motivagdo em cada caso, quando couber.

§ 3° Para a priorizagdo dos medicamentos e produtos bioldgicos com inovagdo
incremental, nos termos da alinea "k", do inciso |, da alinea "m", do inciso |l e da alinea "i",
do inciso lll, sera avaliada a relevancia quanto a vantagem clinica e terapéutica desta
inovagao para o medicamento ou produto biolégico.

§ 4° O desabastecimento do mercado, de que tratam as alineas "b" e "¢" do inciso ||
deste artigo, estara configurado quando existirem no maximo 2 (dois) medicamentos ou
produtos biolGgicos registrados e comercializados no pais para determinado insumo
farmacéutico ativo ou associagdo e forma farmacéutica e um destes depender da andlise de
peticao pos-registro para a continuidade de sua comercializacéo.

§ 5° Podera ser priorizada a anélise de peticdo de pds-registro de medicamento ou
produto bioldgico, ainda que nédo se configure a situacio de risco de desabastecimento
prevista no § 4°, quando este comprovadamente responder por pelo menos 80% (oitenta
por cento) da comercializagéo, nos Ultimos dois anos, para o insumo farmacéutico ativo ou
associagéo, concentragao e forma farmacéutica especificada.

§ 6° Quando houver um ou mais medicamentos genéricos registrados e
comercializados com o mesmo insumo farmacéutico ativo ou associagao, para se enquadrar
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uma nova concentracdo ou nova forma farmacéutica como medicamento genérico inédito,
sera avaliada a relevancia para ampliagéo da populagdo alvo.

§ 7° Nos termos da alinea "c¢" do inciso |, quando houver um Unico medicamento
genérico registrado e comercializado com a mesma substancia ativa ou associagéo,
concentragéo e forma farmacéutica sera concedida prioridade de andlise para o segundo e
terceiro protocolos de registro para ampliar a concorréncia no mercado, desde que a
solicitagdo do registro seja de empresa de grupo econémico distinto do registrado.

§ 8° Quando houver medicamentos similares registrados e comercializados com a
mesma substancia ativa ou associagdo, para enquadrar uma nova concentragdo ou nova
forma farmacéutica como medicamento similar inédito, sera avaliada a relevancia para
ampliagdo da populagdo alvo.

§ 9° Podera ser priorizada a analise de registro ou pés-registro de medicamento
genérico, ainda que nao classificado como inédito, desde que comprovadamente os
medicamentos anteriormente registrados para determinado insumo farmacéutico ativo ou
associagdo, concentragdo e forma farmacéutica ndo estejam sendo comercializados.

§ 10. Para comprovagéac a que se refere a alinea 'j' do inciso Il, a empresa detentora
do registro do medicamento em questéo devera apresentar documentacéo do fabricante do
insumo farmacéutico ativo que justifique a solicitagao de priorizagdo de analise.

Art. 6° As situagbes excepcionais nao previstas nesta Resolugdo e de relevancia
publica poderao ser pricrizada apés avaliagdo da ANVISA.

Art. 7° As petigbes poderao ter a analise priorizada, a critério da ANVISA, para fins
de auditoria de registro e pds-registro de medicamentos ou produtos biolégicos.

Art. 8° Para as petigées de registro e pés-registro de medicamentos e produtos
biolégicos ja priorizadas, que tenham sido arquivadas, a empresa podera solicitar
priorizagao de analise da petigao de desarquivamento.

Art. 9° Os requerimentos para priorizagdo de andlise deverdo ser efetuados
unicamente por peticionamento eletrénico no portal da ANVISA.

§ 1° Os requerimentos referidos no caput deste artigo somente poderao ser efetuados
pelas empresas devidamente reconhecidas pela ANVISA como responsaveis pelas
respectivas petigbes para as quais se pretenda aplicar o disposto nesta Resolugéo.

§ 2° As empresas interessadas preencherao o requerimento eletrénico no site da
ANVISA através de login e senha que ja estejam cadastrados no sistema de seguranga
para o peticionamento eletronico.

§ 3° O peticionamento eletrdnico sera efetuado através do preenchimento dos dados
requeridos no formuldrio eletrénico e anexagéo de arquivos em PDF, no que couber.

§ 4° Sera aceito peticionamento manual mediante comprovagéo de impossibilidade
de acesso ao peticionamento eletrénico no portal da ANVISA.

Art. 10. No ato do peticionamento a empresa devera indicar os critérios técnicos
definidos no art. 5° que fundamenta o pedido de priorizagao.

Paragrafo unico. As petigbes de priorizagdo de andlise serdo objeto de avaliagao
quanto ao enquadramento nos critérios definidos no Art. 5° desta Resolugao.
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Art. 11. O resultado da analise e a motivacdo quanto a concesséo ou.pdo.do-p e

V2T &

de priorizagdo serdo divulgados mensalmente na pagina eletrdnica da’ A‘NVISiO
ambiente especifico.

Paragrafo Unico. A eventual priorizagdo de petigdo nos termos desta resolugéo possui
impacto em todos os atos subsequentes relacionados a peticdo priorizada, tais como
Cumprimento de Exigéncia, Recursos Administrativos e outras peticbes relacionadas,
exceto a peticdo de desarquivamento.

Art. 12. O prazo para a manifestacdo das unidades organizacionais competentes
quanto a anadlise das petigdes que tiverem a priorizacéo deferida sera de:

| - 75 (setenta e cinco) dias corridos para as petigées de registro de medicamento ou
produto biolégico;

Il - 90 (noventa) dias corridos para as peticbes de pds-registro; e
Il - 45 (quarenta e cinco) dias corridos para a anuéncia prévia em pesquisa clinica.

Paragrafo dnico. Os prazos serdo contados a partir do primeiro dia util apés a
publicagao do deferimento do pedido de priorizagao.

Art. 13. As petigdes que se enquadrarem nos critérios estabelecidos nesta Resolugao
serdo analisadas pelas areas técnicas competentes segundo o somatério da pontuagdo
atingida mediante os critérios validados e data da publicagdo do deferimento do pedido de
priorizagéo.

Art. 14, As peticdes que ndo se enquadrarem nos critérios estabelecidos nesta
Resolugéo ou n3ao atingirem a pontuagdo minima estabelecida serdo analisadas pelas areas

técnicas competentes, segundo a ordem cronolégica de entrada do pleito no dmbito da
ANVISA.

Art. 15. Para aplicagdo desta Resolugdo de priorizagao, a peticdo de concessado de
registro, pos-registro e anuéncia em pesquisa clinica de medicamento ou produto bioldgico
a ser priorizada devera ser instruida com toda a documentagdo exigida na legislagdo
vigente, sob pena de indeferimento.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 16. Fica revogada a Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 57, de 20 de
dezembro de 2013.

Art. 17. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacgao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Saude Legis - Sistema de Legislacio da Salde
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LEI ORGANICA
DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

PREAMBULO

Nés, representantes do povo do Municipio de Sdo Paulo,
reunidos em Assembléia Constituinte, respeitando os preceitos
da Constituig¢do da ReplUblica Federativa do Brasil, promulgamos,
sob a protecdo de Deus, a presente Lei Orgdnica, que constitui
a Lei Fundamental do Municipio de S&o Paulo, com o objetivo de
organizar o exercicio do poder e fortalecer as instituig¢des
democraticas e os direitos da pessoa humana.

TITULO I

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° - O Municipio de Sdo Paulo, parte integrante da
Republica Federativa do Brasil e do Estado de S3o Paulo,
exercendo a competéncia e a autonomia politica, legislativa,
administrativa e financeira, asseguradas pela Constituigdo da
Republica, organiza-se nos termos desta Lei.

Paragrafo unico - Sd@o simbolos do Municipio a bandeira, o
brasdo e o hino.
(Alterado pela Emenda 06/91)

Art. 2° - A organizacdoc do Municipio observara os
seguintes principios e diretrizes:

I - a préatica democratica; l
IT - a soberania e a participa¢do popular;
IIT - a transparéncia e o controle popular na acdo do
governo;
IV - o respeito a autonomia e a independéncia de atuacdo

das associacdes e movimentos sociais;
V - a programacdo e o planejamento sistemdticos;

VI - o exercicio pleno da autonomia municipal;

VII - a articulacdo e cooperacdo com o©0s demais entes
federados;

VIII - a garantia de acesso, a todos, de modo Jjusto e

igual, sem distingdo de origem, racga, sexo, orientacdo sexual,
cor, idade, <condig¢dc econdmica, religido, ou qualquer outra
discriminacéao, acs Dbens, servicgos, e condigdes de vida
indispensaveis a uma existéncia digna;

IX - a acolhida e o tratamento igual a todos os que, no
respeito da lei, afluam para o Municipio;
X - a defesa e a preservacdo do territdério, dos recursos

naturais e do meioc ambiente do Municipioc;
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CAPITULO II X
DO EXERCICIO DA ATIVIDADE ECONOMICA

Art. 160 - O Poder Municipal disciplinaréd as atividades
econdmicas desenvolvidas em seu territdrio, cabendo-lhe, quanto
aos estabalecimentos comerciais, industriais, de servicos e
similares, dentre outras, as seguintes atribuicdes:

I - conceder e renovar Jlicencas para instalacdo e
funcionamento;

II - fixar horarios e condic¢des de funcionamento;

IITI - fiscalizar as suas atividades de maneira a garantir

que nio se tornem prejudiciais ao meio ambiente e ao bem-estar
da populacgéo;

IV - estabelecer penalidades e aplicé-las aos infratores;

V - regulamentar a afixacdo de cartazes, anuncios e demais
instrumentos de publicidade;

VI - normatizar o comércio regular, o comércio ambulante
por pessoa fisica e juridica nas vias e logradouros publicos e
a atividade mercantil transitéria em pontos fixos e em locais
previamente determinados sem prejulzo das partes envolvidas;

VII - regulamentar a execucdo e controle de obras,
incluidas as edifica¢des, as construgdes, reformas, demolicdes
ou reconstrugdes, 0s equipamentos, as instalacbées e o0s
servicos, visando a observancia das normas urbanisticas de
segurang¢a, higiene e qualidade de vida em defesa do consumidor
e do meio ambiente;

VIII - outorgar a permissdo de uso em locais apropriados,
inclusive vias e logradouros pUblicos, para os servicos de
interesse da coletividade, nos termos a serem definidos em lei.

§ 1° - As diretrizes e normas relativas & execucdo de
obras, prestacdo de servicgos, funcionamento de atividades, e ao
desenvolvimento urbano deverdo contemplar regras de preservacao
do patriménio ambiental, arquitetdnico, paisagistico, histérico
e cultural urbano.

§ 2° - 0O inicio das atividades previstas no paragrafo
anterior dependerda de licenga prévia dos 6rgdos competentes e,
se for o caso, de aprovagdo do estudo prévio de impacto
ambiental e sdécio-energético, garantida a realizacdo de
audiéncias publicas.

Art. 161 - O Municipio definiri espacos territoriais
destinados a implantagdo de atividades e projetos de pesquisa e
desenvolvimento da industria de tecnologia de ponta, na forma
da lei.

Art. 162 - O Poder PUblico estimularid a substituicdo do
perfil industrial das empresas localizadas no Municipio,
incentivando a transformagdo para indistrias de menor impacto
ambiental, ficando vedada a instalacdo ou desenvolvimento de
qualquer nova atividade, comprovadamente poluidora, a partir da
promulgacdo da presente Lei.

Art. 163 - As microempresas receberdo por parte do Poder
Piblico Municipal tratamento diferenciado visando incentivar a
sua multiplicacio e fomentar e} seu crescimento pela
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simplificacéo das suas obrigacdes administrativas e
tributarias.

Art. 164 - O Municipio promoverd o turismo como fator de

desenvolvimento econdémico.

Art. 165 - O Municipio promoverd, na forma da 1lei, a
defesa do consumidor, em acdo coordenada com érgdos e entidades
que tenham atribuig¢des de protecdo e promog¢do dos destinatérios
finais de bens e servicos.

Art. 166 - O Poder Executivo ficarid incumbido da
organizacdo, de forma coordenada com a ag¢do do Estado e da
Unido, de sistema de abastecimento de produtos no territdrio do
Municipio.

cariTuro 1IIT
DA HABITACAO

Art. 167 - E de competéncia do Municipio com relacdo a
habitacdo:
I - elaborar a politica municipal de habitacgdo, integrada

4 politica de desenvolvimento urbano, promovendo programas de
construcdo de moradias populares, garantindo-lhes condig¢des
habitacionais e de infra-estrutura gque assegurem um nivel
compativel com a dignidade da pessoa humana;

IT - instituir linhas de financiamento bem como recursos a
fundo perdido para habitag¢do popular;

III - gerenciar e fiscalizar a aplicagdo dos recursos
destinados a financiamento para habitac¢do popular:;
IV - promover a captagdo e o gerenciamento de recursos

provenientes de fontes externas ao Municipio, privadas ou

governamentais;
V - promover a formacdo de estoques de terras no Municipio
para viabilizar programas habitacionais.

Pardgrafo uUnico - Para o cumprimento do disposto neste
artigo, o Municipio buscard a cooperacgédo financeira e técnica
do Estado e da Unido.

Art. 168 - A politica municipal de habitacdo deverad prever
a articulacdo e 1integracdo das ag¢des do Poder Publico e a
participacdo popular das comunidades organizadas através de
suas entidades representativas, bem como os 1nstrumentos
institucionais e financeiros para sua execugdo.

Pardgrafo tGnico - O plano plurianual do Municipio, as
diretrizes orcamentdrias e o orgamento anual dardo prioridade
ao atendimento das necessidades sociais na distribuig¢8o dos
recursos publicos, destinando verbas especiais para programas
de habitacdo para a populacgdoc de baixa renda segundo avaliagdo
sécio-econdmica realizada por 6rgdo do Municipio.

Art. 169 - Lei Municipal estabelecerd os equipamentos
minimos necessadrios & implantac&o dos conjuntos habitacionails
de interesse social.
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Total de referéncias : 1
1/1
Titulo: LEI N© 12,265 11/12/1996 (ver documento)
Sem revogagdo expressa
Ementa: Proibe a venda de bebidas alcoolicas pelos mercados, supermercados e hipermercados as
criangas e adolescentes.
Projeto: Projeto de Lei N° 618/1995 (ver documento)
Autor(es): Alberto Hiar

Regulamentagao:

AlteragGes:

Decreto n® 37.350/1998 - Regulamenta esta Lei. (ver documento)

PARA VERIFICAR SE HA ALTERACOES PARA OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTACAO
DESTA NORMA, FACA NOVA PESQUISA PELO NUMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE
REGULAMENTACAO

Lei 12.733/1998 - Da nova redagao ao artigo 1° deste Lel.
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LEI N. 12.265 - DE 11 DE DEZEMBRO DE 1996

Proibe a venda de bebidas alcodlicas pelos mercados, supermercados e hipermercados
as criancas e adolescentes.

(Projeto de Lei n. 618/95, do Vereador Alberto Hiar)

Paulo Maluf, Prefeito do Municipio de S3ao Paulo, usando das atribuicbes que Ihe sdo
consideradas por lei.

Faz saber que a Camara Municipal, em sessdo de 26 de novembro de 1996, decretou e
eu promulgo a seguinte Lei:

Art. 1° Fica proibida a venda de bebidas alcodlicas as criancas e adolescentes pelos
mercados, supermercados e hipermercados.

Art. 2° O descumprimento ao disposto nesta Lei acarretara ao estabelecimento infrator
as seguintes penalidades:

I - multa no valor de R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais), elevada ao dobro,
no caso de reincidéncia;

II - cassagao do alvara de funcionamento, na hipétese de sua terceira ocorréncia.

Art. 3¢ O Poder Executivo regulamentara a presente Lei no prazo de 60 (sessenta) dias
apos sua publicacdo.

Art. 4° As despesas com a execugao da presente Lei correrdo por conta de dotagdes
orgamentarias préprias, suplementadas se necessario.

Art. 50 Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposicdes
em contrario.
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Titulo: LEI N° 12.540 29/12/1997 (ver documento)
Sem revogagdo expressa
Ementa: Dispoe sobre a inclusao, no curriculo escolar, de disciplina sobre os efeitos de substancias que
causam dependencia fisica e psicologica em seres humanos.
Projeto: Projeto de Lei N° 555/1995 (ver documento)
Autor(es): Toninho Paiva

Regulamentagéo:

Decreto n° 37.720/1998 - Regulamenta esta Lei. (ver documento) .
PARA VERIFICAR SE HA ALTERACOES PARA OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTAGAO
DESTA NORMA, FACA NOVA PESQUISA PELO NUMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE
REGULAMENTAGAO.
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LEI N. 12.540 - DE 29 DE DEZEMBRO DE 1997

Dispde sobre a inclusdo, no curriculo escolar, de disciplina sobre os efeitos de
substancias que causam dependéncia fisica e psicolégica em seres humanos.

(Projeto de Lei n. 555/95, do Vereador Toninho Paiva - PFL)

Celso Pitta, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, usando das atribuicdes que lhe sdo |
conferidas por lei. |
Faz saber que a Camara Municipal, em sessédo de 4 de dezembro de 1997, decretou e

eu promulgo a seguinte Lei;

Art. 19 Fica incluida, no curriculo escolar das escolas municipais disciplina sobre os

efeitos de substancias que causam dependéncias fisicas e psiquicas em seres

humanos.

Paragrafo Unico. A disciplina de que trata este artigo poderd ser ministrada,

juntamente com outra matéria ja existente, desde que fique caracterizada, quando de

sua administragcdo, a especificidade do assunto.

Art. 29 O Poder Executivo regulamentard o disposto nesta Lei no prazo de 90

(noventa) dias, contados da data de sua publicagdo.

Art. 39 As despesas para execugdo desta Lei correrdo por conta de dotagdes

orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 4° Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposicdes

em contrario.
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Base de dados : legis
Pesquisa : 13210 Cvis Balomés Nogaslrs
énci RF 11.274
Total de referéncias : 1

1/1
Titulo: LEI N© 13.210 13/11/2001 (ver documento)
Sem revogagdo expressa
Ementa: Dispoe sobre a obrigatoriedade da aplicagao do "Programa de Educagao Especifica Contra os
Males do Fumo, do Alcool e das Drogas", em todas as Escolas Publicas de Ensino
Fundamental, da Rede Municipal de Ensino de Sao Paulo.
Projeto: Projeto de Lei N° 199/2001 (ver documento)
Autor{es): Havanir Nimtz
Regulamentagdo: Decreto n® 42.216/2002 - Regulamenta esta Lei. (ver documento)

PARA VERIFICAR SE HA ALTERAGOES PARA OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTACAO

DESTA NORMA, FACA NOVA PESQUISA PELO NUMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE

REGULAMENTAGAO.
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LEI N© 13.210, 13 DE NOVEMBRO DE 2001
(Projeto de Lei n° 199/01, da Vereadora Havanir Nimtz - PRONA)

Dispée sobre a obrigatoriedade da aplicagdo do "Programa de Educagdo Especifica
Contra os Males do Fumo, do Alcool e das Drogas”, em todas as Escolas Publicas de
Ensino Fundamental, da Rede Municipal de Ensino de S&o Paulo.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de S&o Paulo, no uso das atribui¢cbes que Ihe sédo
conferidas por lei, faz saber que a Cadmara Municipal, em sess&o de 16 de outubro de 2001,
decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 19 - Fica criado o "Programa de Educacéo Especifica Contra os Males do Fumo, do
Alcool e das Drogas", em todas as Escolas Municipais da cidade de S&o Paulo, visando a
prevenir que os pré-adolescentes se tornem fumantes, viciados na ingest8o de dlcool e/ou
consumidores de drogas, tendo em vista os efeitos deletérios que todos esses vicios tém
sobre o organismo humano, além do prejuizo social deles decorrentes.

§ 1° - A obrigatoriedade de que trata o "caput" deste artigo refere-se aos jovens
matriculados na quinta, sexta, sétima e oitava série do Ensino Fundamental.

§ 20 - Os discentes assistirdo a uma palestra, por semestre letivo, sobre cada um dos trés
temas - trés palestras por semestre, sendo umapalestra para cada tema - com duracdo de
dois tempos normais de aula padrdo. Em cada palestra serdo enfatizados, respectivamente,
em linguagem clara e acessivel todos os aspectos do fumo, do alcool e das drogas, danosos
a salde do ser humano.

§ 39 - O palestrante dividird o tempo de aula em duas sessbes, sendo que a primeira sera
expositiva, com a apresentacgdo opcional de slides e/ou transparéncias, além de quaisquer
outros métodos ou recursos audiovisuais, que ajudardo a formar, nos discentes, uma idéia
aproximada da realidade da agressdo fisiopatolégica do cigarro, do dlcool e das drogas ao
organismo humano. A segunda parte constard de uma sessdo em que os estudantes fardo
perguntas e o conferencista apresentard as respostas, visando a esclarecer possiveis
davidas que tenham surgido, e a enriquecer a exposicdo prévia com mais exemplos.

§ 4° - Poderdo participar, como convidados, os pais e/ou outros familiares, para maior
participag8o e integragdo da comunidade ao programa ora proposto.

Art. 20 - Osconferencistas ser8o médicos da Rede Municipal, ou mesmo médicos ndo ligados
ao Servigo Publico, porém de notério saber, que queiram, sem nenhum &nus para o
Municipio, participar desse programa educativo.

Parégrafo Unico - Os conferencistas deverdo ser convidados pela Direcdo da Escola, com
periodo de antecedéncia minimo de dois meses.

Art. 3° - Ficard a critério da Diregdo da Escola a marcacdo das datas e horarios dessas
palestras, bem como a possivel unificagdo de algumas turmas, ou até de todo o corpo
discente da Escola, na medida em que existam, para tanto, locais disponiveis para a sessdo
dentro do préprio estabelecimento.

Art. 49 - O Executivo regulamentarad a matéria, 60 (sessenta) dias ap06s a publicacdo da lei,
podendo a Secretaria de Salude do Municipio ficar responsavel de fornecer, & Secretaria de
Educagdo do Municipio, uma lista dos médicos selecionados para tal fim, dentro dos quadros
do Servigo Médico Municipal.

Paragrafo Gnico - O médico do Servigo Municipal, cujo nome conste da listapreviamente
fornecida pela Secretaria Municipal de Salde, que for convidado pela Direcdo de uma Escola
para proferir palestra dentro do "Programa de Educag&o Especifica Contra os Males do
Fumo, do Alcool e das Drogas", poderé ser dispensado do ponto ou do plantdo, em face do
relevante servigo publico prestado.

Art. 59 - As despesas decorrentes da aplicacdo desta lei correrdo por conta das verbas
préprias do orcamento, suplementadas se necessério.

Art. 60 - Esta lei entra em vigor na data da sua publicagdo, revogadas as disposicdes em
contrério.
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 13 de novembro de 2001, 448° da
fundagdo de Sao Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

ANNA EMILIA CORDELLI ALVES, Secretéria dos Negdcios Juridicos

JOAO SAYAD, Secretério de Finangas e Desenvolvimento Econdmico

FERNANDO JOSE DE ALMEIDA, Secretario Municipal de Educacao

EDUARDO JORGE MARTINS ALVES SOBRINHO, Secretario Municipal da Saltde
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 13 de novembro de 2001.

RUI GOETHE DA COSTA FALCAO, Secretario do Governo Municipal
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LEI N© 13.321, 6 DE FEVEREIRGC DE 2002
{Projeto de Lei n® 075/01, da Vereadora Lucila Pizani Gongalves - PT)

Institui o Conselho Municipal de Politicas Piblicas de Drogas e Alcool.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de S&o Paulo, no uso das atribuigdes que |he s&o
conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sessdo de 28 de dezembro de
2001, decretou e eu promulgo a seguinte lei: .

Art. 19 - Fica instituido o Conselho Municipal de Politicas Publicas de Drogas e Alcool,
vinculado administrativamente a Secretaria do Governo Municipal. ]

Paragrafo Unico - O Conselho Municipal de Politicas Pablicas de Drogas e Alcool integra o
Sistema Nacional de Prevencéo, Fiscalizagdo e Repressdo ao trafico ilicito e uso indevido de
substancias entarpecentes ou que determinem dependéncia fisica ou psiquica, conforme o
disposto na Lei Federal n° 6368 de 21 de outubro de 1976. )

Art, 29 - S8o objetivos do Conselho Municipal de Politicas Plblicas de Drogas e Alcool:

I - propor e acompanhar a execugdo da politica municipal de prevengdo ao uso indevido de
drogas e substancias que causem dependéncia fisica ou psiquica;

IT - coordenar, desenvolver e estimular programas:

a) de prevencdo ao uso indevido e a disseminagao do tréfico ilicito de drogas e substancias
que causem dependéncia;

b) de tratamento, recuperagao e reinsergdo social de dependentes;

c) de otimizagdo e capacitagdo de recursos humanos para o trabalho de prevencéo,
tratamento, recuperacéo e reinsercdo social de dependentes;

III - estimular estudos e pesquisas visando ao aperfeicoamento dos conhecimentos técnico-
cientificos referentes ao uso, produgdo ndo autorizada e tréfico ilicito de drogas e
substancias que causem dependéncia;

IV - identificar e levar ao conhecimento do Poder Executivo as possibilidades de acordos e
convénios de interesse para a implementagdo da politica municipal;

V - propor a Prefeita e as demais autoridades competentes medidas para alcancar seus
objetivos legais. )

Art. 30 - O Conselho Municipal de Politicas Publicas de Drogas e Alcool sera integrado pelos
seguintes membros:

I - designados pela Prefeita Municipal:

a) um representante da Secretaria Municipal de Educagao;

b) um representante da Secretaria Municipal de Salde;

C) um representante da Secretaria Municipal de Assisténcia Social;

d) um representante da Secretaria Municipal de Esportes, Lazer e Recreacdo;

e) um representante da Secretaria Municipal de Cultura;

f) um representante da Secretaria dos Negdcios Juridicos;

g) um representante da Guarda Civil Metropolitana.

II - designados pelo Presidente da Camara Municipal:

a) um representante da Comissédo Permanente de Salde, Promogdo Social e Trabalho;

b) um representante da Comissd@o Extraordindria Permanente de Defesa dosDireitos
Humanos e Cidadania;

€) um representante da Comissdo Extraordinaria Permanente da Juventude;

d) um representante da Comissao Extraordinaria Permanente da Crianca e do Adolescente.
III - a convite da Prefeita:

a) quatro representantes indicados pelas organizages ndo-governamentais destinadas a
prevencgdo do uso indevido de drogas, alcool e substancias que causem dependéncia fisica
ou psiquica, tratamento, recuperagdo e reinsercdo social de dependentes;

b) um representante dos veiculos de comunicagdo com sede no Municipio, indicado pelas
entidades de classe;

c) um representante dos empresarios do Municipio, indicado pelas entidades de classe;
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d) dois representantes da comunidade académico-cientifica, de notério saber nas areas de
atribuicbes 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 Farmacia;

h) um representante da Ordem dos Advogados do Brasil - Seccdo Sao Paulo;

i) trés representantes do Governo Estadual, indicados, preferenciaimente, pelas Secretarias
Estaduais de Educagdo, Saude e Seguranga Pablica.

§ 19 - As entidades mencionadas nas alineas "a", "b" e "c", do inciso III, indicardo seus
representantes por meio de listas, das quais constardoc os nomes dos respectivos suplentes.
§ 29 - Os membros do Conselho terdo mandato de dois anos, permitida a reconducgédo.

§ 39 - A fungdo de membro do Conselho ndo sera remunerada, sendo, porém, considerada
de relevante servigo publico. )

Art. 49 - O Conselho Municipal de Politicas Publicas de Drogas e Alcool sera presidido por
um de seus membros, eleito por seus pares, nos termos do regimento interno.

Paradgrafo Gnico - O Presidente do Conselho terd mandato de dois anos, permitida uma
dnica recondugdo.

Art. 59 - As atividades do Conselho Municipal de Politicas Publicas de Drogas e Alcool serdo
disciplinadas por regimento interno aprovado por maioria absoluta dos Conselheiros.

Art. 69 - A Prefeita instalard o Conselho Municipal de Politicas Piblicas de Drogas e Alcool no
prazo de até sessenta dias, a contar da data da promulgacgéo desta lei.

Art. 79 - As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo por conta de dotagdes
orcamentarias préprias, suplementadas se necessario.

Art. 89 - Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposigdes em
contrario, em especial a Lei n° 10.750, de 26 de setembro de 1989.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 6 de fevereiro de 2002, 4499 da fundagdo
de Sao Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

ANNA EMILIA CORDELLI ALVES, Secretaria dos Negécios Juridicos

JOAOQ SAYAD, Secretdrio de Finangas e Desenvolvimento Econdmico

FERNANDO JOSE DE ALMEIDA, Secretario Municipal de Educagdo

EVILASIO CAVALCANTE DE FARIAS, Secretario Municipal de Assisténcia Social

EDUARDO JORGE MARTINS ALVES SOBRINHO, Secretario Municipal da Saude

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 6 de fevereiro de 2002.

RUI GOETHE DA COSTA FALCAO, Secretario do Governo Municipal
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LEI N© 13.534, DE 19 DE MARGO DE 2003
(Projeto de Lei n® 198/00, da Vereadora Myryam Athie - PPS)

Dispde sobre a instalacdo, no dmbito do Municipio, de Programa de Prevencdo e
Orientagdo contra o Uso de Entorpecentes.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de S&o Paulo, no uso das atribuicdes que lhe sdo
conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sessdo de 18 de fevereiro de
2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 1° - Fica criado, no &mbito do Municipio, 0 Programa de Prevencdo e Orientacdo contra
0 Uso de Entorpecentes, Alcoolismo e Drogas afins.

Art. 20 - O Programa terd carater elucidativo quanto as conseqUéncias, sobre a salde, do
uso de entorpecentes, alcool; orientador relativamente as formas de prevencdo e cura da
conduta viciada e promovera o acompanhamento integral do usuario do servico de
atendimento médico do Municipio aos que pretendam recuperar-se.

Paragrafo Unico - A critério da autoridade ptblica competente, podera ser oferecida ao
interessado, orientacdo acerca das formas alternativas de assisténcia, desde que
reconhecidas.

Art. 39 - Visando a eficiéncia no atendimento e na divulgagdo do Programa a coletividade, o
Poder Publico podera ainda estabelecer convénio com pessoas juridicas de direito ptiblico ou
privado, religiosas e ndo-governamentais que mantenham servigos e programas
preventivos, de orientagdo ou assisténcia ao usuario de entorpecentes, alcodiatras ou
drogados, desde que comprovem estarem aptas tecnicamente para esse fim, nos termos do
regulamento da presente lei.

Art. 4° - O Poder Executivo, ao regulamentar a presente lei, definird a abrangéncia do
Programa no que concerne as agdes rotineiras e sua abrangéncia, a periodicidade com a
qual veiculard mensagens ao grande publico bem como o 6rgéo ao qual competira a
implantagdo e administragdo do Programa.

Art. 50 - As despesas decorrentes da aplicagdo desta lei correrdo a conta de dotacdes
proprias consignadas no orgamento, sendo possivel a sua suplementacio.

Art. 6° - O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo de 60 (sessenta) dias, contados
da data de sua publicagdo.

Art. 7° - Esta lei entrara em vigor na data de sua publicagéo.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 19 de margo de 2003, 450° da fundac8o
de S&o Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretario dos Negdcios Juridicos

JOAO SAYAD, Secretdrio de Financas e Desenvolvimento Econdmico

GONZALO VECINA NETO, Secretario Municipal da Sadde

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 19 de margo de 2003.

RUI GOETHE DA COSTA FALCAO, Secretario do Governo Municipal
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LEI N© 13.725, DE 9 DE JANEIRQO DE 2004
(Projeto de Lei n© 718/03, do Executivo, aprovado na forma do Substitutivo do
Legislativo)

Institui o Cédigo Sanitario do Municipio de Sdo Paulo.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de Sao Paulo, no uso das atribuigdes que the
sdo conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sessdo de 19 de
dezembro de 2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

TITULO I ) . .

CODIGO SANITARIO DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

PRINCiPIOS, PRECEITOS E DIRETRIZES GERAIS

Art. 10 - Fica instituido o Cédigo Sanitario do Municipio de Sdo Paulo, fundamentado
nos principios expressos na Constituicdo Federal, na Constituicdo do Estado de S&o
Paulo, nas Leis Organicas da Saude - Leis Federais n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, e n® 8.142, de 28 de dezembro de 1990, no Cédige de Defesa do Consumidor -
Lei Federal n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990, no Cédigo de Salde do Estado de
Sao Paulo - Lei Complementar n® 791, de 9 de marco de 1995, e na Lei Orgénica do
Municipio de Sao Paulo, com os seguintes preceitos:

I - descentralizagao, preconizada nas Constituicdes Federal e Estadual, bem como na
Lei Organica do Municipio de S3o Paulo, observando-se as seguintes diretrizes:

a) direcdo Unica no ambito municipal;

b) municipalizagao dos recursos, servigos e agées de salde, estabelecendo-se em
legislagdo especifica os critérios de repasse de verbas das esferas federal e estadual;
¢) integragd@o das acgdes e servigos, com base na regionalizagdo e hierarquizagdo do
atendimento individual e coletivo, adequado as diversas realidades epidemioldgicas;
d) universalizagdo da assisténcia com igual qualidade e acesso da populagdo urbana e
rural a todos os niveis dos servicos de salde;

II - participagao da sociedade, por meio de:

a) conferéncias de salde;

b) conselhos de salde;

¢) representagdes sindicais;

d) movimentos e organizagdes ndo-governamentais;

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

1V - publicidade, para garantir o direito a informagao, facilitando seu acesso mediante
sistematizagdo, divulgagao ampla e motivacdo dos atos;

V - privacidade, devendo as agdes de vigilancia sanitéria e epidemioldgica preservar
este direito do cidadd@o, que sé podera ser sacrificado quando ndo existir outra maneira
de evitar perigo atual ou iminente para a salde pUblica.

TiTULO I 3

OBJETIVO, CAMPO DE ACAO E METODOLOGIA

Art. 20 - Para os efeitos deste Codigo, entende-se por Vigilancia em Salde as agbes de
Vigilancia Sanitaria, Vigilancia Epidemioldgica, Vigildncia em Salde Ambiental e
Vigilancia em Salde do Trabalhador, que comp&em um campo integrado e
indissociavel de préticas, fundado no conhecimento interdisciplinar e na agdo
intersetorial, desenvolvidos por meio de equipes multiprofissionais, com a participacdo
ampla e solidaria da sociedade, por intermédio de suas organizacdes, entidades e
movimentos, estruturando, em seu conjunto, um campo de conhecimento.

§ 19 - As agBes de vigilancia sanitaria abrangem o conjunto de medidas capazes de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salide e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, inclusive o do trabalho, da produgdo e circulacdo de
bens e da prestagdo de servicos de interesse da salde.

§ 20 - As agBes de vigilancia epidemiolégica abrangem o conjunto de atividades que

LT
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proporcionam o conhecimento, a detecgdo ou prevengao de qualquer mudanga nos
fatores determinantes e condicionantes da salde individual e coletiva, com a finalidade
de adotar ou recomendar medidas de prevengao e controle das doengas e agravos a
salde.

§ 30 - As acGes de vigilancia em salde ambiental abrangem, no que se relaciona com
o bindmio salde-meio ambiente, o conjunto de medidas de vigilancia sanitaria e
epidemioldgica, incluindo-se as agdes especificas de prevengao e controle das zoonoses
e enfermidades transmitidas por vetores, bem como dos agravos causados pelas
diversas formas de poluicdo do meio ambiente, que serdo exercidas em articulagao e
integracdo com outros setores, dentre os quais os de saneamento basico,
planejamento urbano, obras pUblicas e meio ambiente.

§ 49 - As agdes de vigilancia em salde do trabalhador abrangem, no que se relaciona
com o bindmio salde-trabalho, um conjunto de atividades que se destina, por meio
das acgdes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, a promogdo e protegao da salde
dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos dos ambientes, das
condigles e dos processos de trabalho, da manutengdo ou incorporagao de tecnologias
potencialmente nocivas a salide e, ainda, das condigGes de produgdo, extragado,
armazenamento, transporte, distribuicao e manuseio de substancias, produtos,
maquinas e equipamentos.

Art. 30 - Os principios expressos neste Cddigo dispdem sobre precaugdo, bioética,
protecdo, promogao e preservagao da salde, no que se refere as atividades de
interesse a salide e meio ambiente, nele incluido o do trabalho, e tém os seguintes
objetivos:

I - assegurar condigdes adequadas a salde, a educagdo, a moradia, ao transporte, ao
lazer e ao trabalho;

11 - assegurar e promover agdes visando o controle de doencgas, agravos ou fatores de
risco de interesse a salde;

III - promover a melhoria da qualidade do meio ambiente, nele incluido o do trabalho,
garantindo condicbes de salide, seguranga e bem-estar publico;

1V - garantir condicdes de seguranca sanitéria na produgdo, comercializagdo e
consumo de bens e servicos de interesse da salde, incluidos procedimentos, métodos
e técnicas que as afetem;

V - assegurar e promover a participacdo da comunidade nas agdes de saude.

Art. 4° - Entende-se por principio da precaugdo a garantia de protegdo contra os riscos
potenciais que, de acordo com o estdgio atual do conhecimento cientifico, ndo podem
ser ainda identificados com seguranca, porém podem ensejar a ocorréncia de danos
sérios ou irreversiveis a vida, a salde e ao meio ambiente.

§ 10 - A auséncia de absoluta certeza cientifica ndo devera ser utilizada como motivo
para postergar a adogdo de medidas eficazes que visem prevenir o0 comprometimento
da vida, da saude e do meio ambiente.

§ 29 - Os drgdos de vigilancia em salde municipais, quando houver ameaga de danos
sérios ou irreversiveis a vida, a saude e ao meio ambiente, adotardo medidas
intervencionistas preventivas norteadas pelo principio da precaugao.

Art. 59 - Entende-se por bioética o estudo sistematico das dimensdes morais, incluindo
uma visdo moral, decisdes, condutas e politicas, das ciéncias da vida e cuidados da
salide, empregando uma variedade de metodologias éticas em um ambiente
multidisciplinar, que surgiu em fungdo da necessidade de se discutir moralmente os
efeitos resultantes do avango tecnoldgico das ciéncias do campo da saldde, bem como
aspectos tradicionais da relagao de profissionais da salide com pacientes e voluntarios
de pesquisas clinicas.

§ 10 - Para os efeitos deste Cdédigo, adotam-se as seguintes defini¢des:

I - pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o
conhecimento generalizavel. O conhecimento generalizavel consiste em teorias,
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relagdes ou principios ou no acumulo de informagdes sobre as quais esta baseado, que
possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observagdo e inferéncia;
IT - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente,
envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele,
incluindo o manejo de informagdes ou materiais, que somente pode ser desenvolvida
apds a devida aprovagado pelos 6rgdos publicos competentes, nos termos da legislagdo
em vigor;

III - protocolo de pesquisa - documento obrigatério que deve contemplar a descri¢do
da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informagdes relativas ao sujeito da
pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as Insténcias responsaveis.

§ 29 - No desenvolvimento de pesquisas, devem estar incorporados, com a finalidade
de prover seguranga ao individuo e as coletividades, os cinco referenciais basicos da
bioética, ou seja, a autonomia, a ndo-maleficéncia, a beneficéncia, a justica e a
privacidade, entre outros, visando assegurar os direitos e deveres que dizem respeito
aos sujeitos da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

§ 3° - Nos casos de pesquisa em que o uso de animais € a Unica maneira de alcancar
0s resultados desejados, nao sendo pertinente o emprego de métodos alternativos a
sua utilizagdo, observar-se-a o quanto segue:

I - os animais devem ser mantidos em condigdes adequadas e o seu nimero, em cada
experimento, ser justificado mediante calculo estatistico apropriado;

IT - os experimentos que causam dor e/ou desconforto devem prever analgesia e
anestesia apropriadas a espécle 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 investigagao;

III - os animais s6 poderdo ser submetidos as interveng8es inscritas nos protocolos de
pesquisa, aprovados nos termos da legislagao vigente, ou nos programas de
aprendizagem cirurgica de instituigGes de ensino e pesquisa ou assistenciais, se,
durante e apds a realizagdo dos procedimentos, receberem cuidados especiais;

IV - ao final do experimento ou em casos de doenga ou ferimento em que a eutanasia
seja o unico procedimento adequado a ser prescrito, a morte dos animais devera ser
realizada mediante o emprego de técnicas consagradas, de acordo com a espécie e de
forma rapida, indolor e irreversivel.

§ 4° - A diregao municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, em consonéncia com a
Comissdo de Etica em Pesquisa - CEP da Secretaria Municipal de Salde e com o 6rgdo
de vigilancia em salide, deve manter banco de dados contendo a relagdo de todas as
pesquisas em saude desenvolvidas no Municipio, articulando-se, para tal finalidade,
com as Comissdes de Etlca em Pesquisa das instituigdes de ensino e pesquisa e com a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP do Conselho Nacional de Saude.

§ 5° - Os 6rgdos de vigilancia em salde municipais zelardo para que, nos
estabelecimentos de assisténcia a salde, seja observada a legislac&o aplicavel a
pesquisa clinica envolvendo os seres humanos.

Art. 6° - Os 6rgdos de vigilancia em salde incorporardo as suas agdes o conceito de
biosseguranga.

§ 1° - Entende-se por biosseguranga o conjunto de medidas voltadas para a
prevengdo, minimizagdo ou eliminagdo de riscos inerentes as atividades de pesquisa,
produgdo, ensino, desenvolvimento tecnoldgico e prestagdo de servigos, visando a
saude do homem e dos animais, a preservagdo do meio ambiente e a qualidade dos
resultados.

§ 20 - Para os efeitos deste Cddigo, no que for pertinente, aplica-se a legislag&o
estadual e federal aos produtos que possam conter organismos geneticamente
modificados, bem como a pesquisa envolvendo esses organismos.

§ 39 - Os 6rgdos municipais de vigildncia em salde zelardo pelo cumprimento das
normas de seguranga e mecanismos de fiscalizacdo referentes ao uso das técnicas de
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engenharia genética na construgdo, cultivo, manipulagéo, transporte, comercializagdo,
consumo, liberagdo e descarte de organismos geneticamente modificados - OGM,
visando proteger a vida e a salde humana, dos animais e das plantas, bem como o
meio ambiente.

Art. 79 - Os 6rgdos de vigiléncia em salde langardo méo de um conjunto de agbes e
servigos para detectar, analisar, conhecer, monitorizar e intervir sobre determinantes
do processo salide-doenca, incidentes sobre individuos ou sobre a coletividade, sejam
eles decorrentes do meio ambiente, da producdo e/ou circulagdo de produtos ou da
prestacdo de servigos de interesse da salde, com a finalidade de prevenir agravos e
promover a saude da populagao.

Art. 80 - Constitui atributo dos 6rgdos que compdem o Sistema Municipal de Vigilancia
em Salde, das suas equipes multiprofissionais e dos seus agentes, o exercicio do
poder de policia administrativa no desenvolvimento de agdes e servicos que visam
promover e proteger a sallde humana e animal, controlar as doengas e agravos 3
salide,preservar o meio ambiente, inclusive o do trabalho, e defender a vida.

Art. 99 - Observadas as normas vigentes no dmbito do Sistema Municipal de Auditoria
e Avaliagdo, deve ser mantido processo continuo de acompanhamento e avaliagdo das
acoes de vigildncia em salde, com vistas ao aprimoramento técnico-cientifico e &
melhoria da qualidade das agdes. .

Art. 10 - Cabe 3 dire¢do municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, em articulagdo
com o 6rgdo competente de vigilancia em salde, a elaboragdo de normas, cédigos e
orientacdes, observadas as normas gerais de competéncia da Unido e do Estado, no
que diz respeito as questdes das vigildncias sanitaria, ambiental, epidemiolégica e em
saude do trabalhador, conforme o disposto no artigo 30, inciso I, da Constituicdo
Federal. )

Art. 11 - A direc8o municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em articulagdo com o
6rgdo competente de vigilancia em salide, cabe a formulagdo da politica de recursos
humanos para a area da salude, devendo ser mantido servigo de
capacitagdopermanente dos profissionais que atuam na vigilancia em sadde, de acordo
com os objetivos e campo de atuagao.

Art. 12 - As informacdes referentes as agbes de vigilancia em salde devem ser
amplamente divulgadas & populacio, por intermédio de diferentes meios de
comunicagéo.

Art. 13 - A vigilancia em salide deve organizar servigos de captagdo de reclamagodes e
denlncias, divulgando periodicamente as estatisticas por tipo de estabelecimento,
motivo da dentincia e providéncias adotadas em cada caso, preservando o sigilo
quanto a identificagdo do denunciante.

Art. 14 - O Sistema Unico de Saude - SUS, no ambito do Municipio, devera coletar,
analisar e divulgar dados estatisticos de interesse para as atividades de salde publica
por meio dos 6rg8os de vigildncia em salde, de informaco e, ainda, de auditoria e
avaliagdo da Secretaria Municipal da Salde.

§ 19 - A diregéo municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em consonéncia com o
orgdo competente de vigildncia em salde, deve organizar o Subsistema de
Informacoes de Vigilancia em Saulde, articulados com os respectivos Sistemas Estadual
e Federal. ,

§ 29 - A direcdo municipal do Sistema Unico de Satde - SUS, em articulagdo com o
6rgdo de vigildncia em salde, com o 6rgdo de auditoria e avaliagdo e com outras
instancias técnico-administrativas do Sistema de Saulde Municipal, deve garantir:

I - a anélise dos dados dos sistemas de informagdo de morbidade e mortalidade
nacionais implantados no Municipio de S3o Paulo, bem como de sistemas de
informacdo de morbidade e mortalidade especificos de abrangéncia municipal;

II - a divulgagdo periddica de informagdes sobre morbidade e mortalidade registrada
na populacido residente no Municipio de Sdo Paulo, bem como nos estabelecimentos de
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assisténcia a salde neles instalados, em especial naqueles que assistem seus usuarios
em regime de internagao hospitalar.

Art. 15 - Os érgdos e entidades publicos e as entidades do setor privado, participantes
ou ndo do Sistema Unico de Salde - SUS, deverdo fornecer informacdes & direcdo
municipal do Sistema e ao 6rgdo competente de vigildncia em salde, na forma
solicitada, para fins de planejamento, de corregdo finalistica de atividades, de
monitoramento das condigBes de funcionamento de estabelecimentos, de controle de
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e de elaboragao de
estatisticas de salde.

Art. 16 - Os estabelecimentos de assisténcia a salide e outros tipos de
estabelecimentos de interesse da salde, de natureza agropecuaria, industrial ou
comercial, e 0os profissionais de salde, quando solicitados, deverdo remeter aos 4rgdos
de vigilancia em salde:

I - dados e informagdes necessarios a elaboragdo de estatisticas de salde;

IT - informagdes e depoimentos de importancia para a vigilancia em sadde.

Art. 17 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em articulagdo com o
brgdo competente de vigildncia em sadde, deve manter fluxo adequado de informacdes
aos 6rgdos estadual e federal competentes, de acordo com a legislagdo em vigor.
TITULO III

SAUPE E MEIO AMBIENTE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 18 - Constitui finalidade das agdes de vigilancia em salude sobre 0 meio ambiente
o enfrentamento dos problemas ambientais e ecoldgicos, de modo a serem sanados ou
minimizados a fim de ndo representarem risco 3 vida, levando em consideragdo
aspectos da economia, da politica, da cultura e da ciéncia e tecnologia, com vistas ao
desenvolvimento sustentado, como forma de garantir a qualidade de vida e a proteg&o
ao meio ambiente.

Art. 19 - S30 fatores ambientais de risco a salde aqueles decorrentes de qualquer
situacdo ou atividade no meio ambiente, principalmente os relacionados a organizacio
territorial, ao ambiente construido, ao saneamento ambiental, as fontes de poluicdo, a
proliferagdo de artrépodes nocivos, a vetores e hospedeiros intermediarios, as
atividades produtivas e de consumo, as substéncias perigosas, tdxicas, explosivas,
inflamaveis, corrosivas e radioativas, bem como a quaisquer outros fatores que
ocasionem ou possam vir a ocasionar risco ou dano a saude, a vida ou a qualidade de
vida.

§ 10 - Os critérios, pardmetros, padrdes, metodologias de monitoramento ambiental e
bioldgico e de avaliagdo dos fatores de risco citados neste artigo sdo os definidos neste
Cédigo, em normas técnicas e nos demais diplomas legais vigentes.

§ 20 - Os proprietarios de imdveis particulares ou legalmente estabelecidos sdo
responsaveis pela manutengdo de sua propriedade em condicdes sanitarias que
dificultem a presenga de animais sinantrépicos que possam comprometer a
preservagdo da salde publica.

Art. 20 - A autoridade sanitaria, motivadamente e com respaldo cientifico e
tecnoldgico, pode determinar intervengdes em saneamento ambiental, visando
contribuir para a melhoria da qualidade de vida e da saude da populagdo.

§ 10 - Os 6rgaos de vigilancia em salde deverdo manter programacdo permanente de
monitoramento das atividades potencialmente contaminadoras de areas urbanas ou
rurais, bem como garantir a concretizagdo dos projetos de remediacdo de areas
contaminadas.

§ 20 - Os érgdos de vigilancia em sadde dever8o manter cadastro atualizado das &reas
contaminadas.

CAPITULO 1I
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Art. 21 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, por meio do 6rgdo
competente de vigilancia em salde, deve emitir parecer técnico de avaliacéo de
impacto a saude sobre projetos de organizagao territorial, assentamentos humanos e
saneamento ambiental que, por sua magnitude, representem risco a saude publica.
Paragrafo unico - O parecer referido no "caput" devera versar, dentre outros, sobre
aspectos de drenagem, infra-estrutura sanitaria, manutengéo de areas livres e
institucionais, sistemas de lazer, indices de ocupacéo e de densidade demogréfica.
Art. 22 - Toda e qualquer edificagdo, urbana ou rural, deve ser construida e mantida,
observando-se:

I - a protegdo contra as enfermidades transmissiveis e enfermidades crénicas, inclusive
aquelas transmitidas ao homem por animais e vetores;

II - a prevengdo de acidentes e intoxicagGes;

III - a redugdo dos fatores de estresse psicologico e social;

IV - a preservacgao do ambiente do entorno;

V - 0 uso adequado da edificagdo em fungdo de sua finalidade;

VI - o respeito a grupos humanos vulneraveis.

Art. 23 - Toda e qualquer instalagdo destinada a criagdo, a manutengdo e a reproducéo
de animais, em zona urbana ou rural, deve ser construida, mantida e operada em
condigBes sanitdrias adequadas e sem causar incdmodo a populagdo e transtornos ao
entorno.

§ 1° - Os proprietarios de imdveis residenciais ou legalmente estabelecidos, onde
existam criagOes de animais, séo responsaveis pela manutencdo das instalacbes
destinadas a esse fim.

§ 29 - As instalagdes devem obedecer aos principios de bem-estar animal e adequar-se
as exigéncias da espécie abrigada no local.

§ 39 - A criacdo de outros animais em drea urbana do Municipio estara sujeita as
normas emanadas da autoridade sanitaria municipal.

§ 49 - Todo biotério, mantido por estabelecimento ou instituigdo publica ou privada,
deve contar com responsavel técnico cadastrado no 6rgdo de vigilancia em saude
municipal, bem como dispor de instalagGes, equipamentos e recursos humanos
adequados a execucdo de suas atividades técnicas.

§ 59 - A vacinagédo anti-rabica e o registro de cées e gatos sdo obrigatérios, cabendo a
sua regulamentagdo ao 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em
Saude.

Art. 24 - Além da observancia a legislagdo municipal pertinente, toda edificagdo,
ampliagdo ou reforma de imével, qualquer que seja o fim a que se destine, deve
também atender as normas de edificagBes especificas federais, estaduais e municipais.
SECAO I .

ABASTECIMENTO DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO

Art. 25 - Todo e qualquer sistema de abastecimento de agua, plblico ou privado,
individual ou coletivo, estd sujeito a fiscalizacdo da autoridade sanitaria competente,
em todos os aspectos que possam afetar a salde publica.

§ 19 - Os 6rgdos de vigilancia em salde manterdo programagdo permanente de
vigildncia e controle da qualidade da dgua fornecida pelo sistema de abastecimento de
agua para consumo humano, inclusive no caso de solugBes alternativas de
abastecimento de dgua para essa finalidade.

§ 29 - A Secretaria Municipal da Salde ou o 6rgao competente em vigilancia em salde
publicard norma técnica sobre a programagdo permanente de monitoramento da
qualidade da agua para consumo humano no Municipio de Sdo Paulo.

§ 3° - Os 6rgdos de vigildncia em saude, no ambito de sua competéncia, colaborarégo
para a preservagao de mananciais.
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Art. 26 - Os projetos de construgdo, ampliagdo e reforma de sistemas de
abastecimento de &gua, publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser
elaborados, executados e operados conforme as normas técnicas estabelecidas pela
autoridade sanitaria competente.

Art. 27 - Nos projetos, obras e operagoes de sistemas de abastecimento de agua,
publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser obedecidos os seguintes
principios gerais, independentemente de outras exigéncias técnicas eventualmente
estabelecidas:

I - a agua distribuida deve obedecer as normas e aos padrdes de potabilidade
estabelecidos pela legislacdo vigente;

II - todos os materiais, equipamentos e produtos quimicos utilizados em sistemas de
abastecimento de dgua devem atender as exigéncias e especificacdes das normas
técnicas estabelecidas pela autoridade sanitaria competente, a fim de ndo alterar o
padrdo de potabilidade da agua distribuida;

III - toda agua distribuida por sistema de abastecimento deve ser submetida,
obrigatoriamente, a um processo de desinfecgdo, de modo a assegurar sua qualidade
do ponto de vista microbioldgico e manter concentragdo residual do agente
desinfetante na rede de distribuicdo, de acordo com norma técnica;

IV - deve ser mantida pressao positiva em qualquer ponto da rede de distribuicdo;

V - a fluoretagao da agua distribuida por meio de sistemas de abastecimento deve
obedecer ao padrdo estabelecido pela legislagao vigente.

SECAOQ II ]

ESGOTAMENTO SANITARIO

Art. 28 - Todo e qualquer sistema de esgotamento sanitario, puiblico ou privado,
individual ou coletivo, esta sujeito a fiscalizagdo da autoridade sanitaria competente,
em todos os aspectos que possam afetar a salde publica.

Art. 29 - Os projetos de construgdo, ampliagdo e reforma de sistemas de esgotamento
sanitario, publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser elaborados,
executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela legislacdo
vigente.

Art. 30 - A utilizagao, em atividades agropecudrias, de dgua fora dos padrdes de
potabilidade, de esgotos sanitérios ou de lodo proveniente de processos de tratamento
de esgotos s serad permitida se em conformidade com as pertinentes normas técnicas.
SECAOIII

RESIDUQOS SOLIDOS

Art. 31 - Todo e qualquer sistema, individual ou coletivo, publico ou privado, de
geragdo, armazenamento, coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinagdo final
de residuos sdlidos de qualquer natureza, gerados ou introduzidos no Municipio, esté
sujeito a fiscalizagdo da autoridade sanitdria competente, em todos os aspectos que
possam afetar a salde publica.

§ 10 - Os proprietarios de imdveis residenciais ou legalmente estabelecidos sdo
responsaveis pela disposi¢do adequada de residuos provenientes da manutencdo e
criagdo de animais, de acordo com a legislacdo municipal, estadual e federal vigente.
§ 20 - Os responsaveis legais e técnicos pelos estabelecimentos de assisténcia a salde,
bem como pelos estabelecimentos industriais e comerciais relacionados aos produtos e
substancias de interesse da salde, devem inserir, em suas normas de rotinas e
procedimentos e normas de boas praticas de fabricacdo, as orientacdes adequadas
sobre residuos sélidos que abordem o acondicionamento no local da geracdo, o
armazenamento interno, o armazenamento externo e o transporte no interior dos
estabelecimentos.

Art. 32 - Os projetos de implantag&o, construcdo, ampliagdo e reforma de sistemas de
coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinac&o final de residuos sélidos devem
ser elaborados, executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela
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legislagdo vigente.

Art. 33 - Fica proibida a reciclagem de residuos sélidos infectantes gerados por
estabelecimentos prestadores de servigos de salide.

Art. 34 - As instalagdes destinadas ao manuseio de residuos com vistas a sua
reciclagem devem ser projetadas, operadas e mantidas de forma tecnicamente
adequada, a fim de ndo vir a comprometer a satde humana e o meio ambiente.

Art. 35 - As condigBes sanitarias de acondicionamento, transporte, incineracéo,
localizacdo e forma de disposicao final dos residuos perigosos, toxicos, explosivos,
inflamaveis, corrosivos, radioativos e imunobiologicos, devem obedecer s normas
técnicas especificas e ficam sujeitas a fiscalizacdo da autoridade sanitéaria.

TiTULO IV

SAUDE E TRABALHO

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 36 - A salde do trabalhador deve ser resguardada, tanto nas relagdes sociais que
se estabelecem entre o capital e o trabalho, quanto no processo de produgéo.

§ 19 - Nas relagdes estabelecidas entre o capital e o trabalho, estdo englobados os .
aspectos econdmicos, organizacionais e ambientais da produgéo de bens e servigos.

§ 29 - As agles na area de salde do trabalhador previstas neste Codigo compreendem
o0 meio ambiente urbano e rural.

§ 39 - Para os efeitos do disposto no "caput", as autoridades sanitarias deverdo
executar acdes de inspecdo em ambientes de trabalho, visando ao cumprimento da
legislagdo sanitaria vigente, incluindo a andlise dos processos de trabalho que possam
colocar em risco a salide dos trabalhadores.

Art. 37 - Sdoobrigacdes do empregador, além daquelas estabelecidas na legislacdo em
vigor:

I - manter as condicOes e a organizacao de trabalho, garantindo a promogao, protecdo
e preservacdo da saude dos trabalhadores;

II - garantir e facilitar o acesso aos locais de trabalho, pelas autoridades sanitarias,
Comissdes Internas de Prevencgdo de Acidentes - CIPAs e pelos representantes dos
sindicatos de trabalhadores, a qualquer dia e horério, fornecendo-lhes todas as
informacOes e dados solicitados;

III - garantir a participacdo, nas atividades de fiscalizagdo, dos trabalhadores para tal
fim requisitados pela autoridade sanitéria;

IV - dar ampla informacao aos trabalhadores e CIPAs sobre 0s riscos aos quais estao
expostos;

V - arcar com os custos de estudos e pesquisas que visem esclarecer 0s riscos
decorrentes das condigcdes de trabalho e do meio ambiente;

VI - comunicar imediatamente a autoridade sanitéria a detecgéo de quaisquer riscos
para a satde do trabalhador, de qualquer natureza, tais como fisicos, quimicos,
bioldgicos, operacionais ou provenientes da organizagdo do trabalho, elaborando
cronograma de implementagdo de sua corregao.

Art. 38 - As autoridades sanitarias que executam agdes de vigilancia em satde do
trabalhador devem desempenhar suas funcdes, observando 0s seguintes principios e
diretrizes:

I - informar aos trabalhadores, CIPAs e respectivos sindicatos sobre os riscos e danos
a saude no exercicio da atividade laborativa e nos ambientes de trabalho;

II - assegurar a participacdo das CIPAs, das comissdes de saude e dos sindicatos de
trabalhadores na formulacéo, planejamento, avaliagédo e controle de programas de
salde do trabalhador;

III - assegurar as CIPAs, as comissoes de salide e aos sindicatos de trabalhadores a
participacdo nos atos de fiscalizagdo, avaliagdo e pesquisa referentes ao ambiente de
trabalho ou a salide, garantindo acesso aos resultados obtidos;
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IV - assegurar ao trabalhador em condigdes de risco grave ou iminente no local de
trabalho a interrupgdo de suas atividades, sem prejuizo de quaisquer direitos, até a
eliminagdo do risco;

V - assegurar aos sindicatos o direito de requerer ao 6rgdo competente do Servigo de
Vigilédncia em Salde a interdigdo de maquinas, de parte ou de todo 0 ambiente de
trabalho, quando houver exposicdo a risco iminente para a vida ou salde dos
trabalhadores e da populagdo, com imediata agdo do poder plUblico competente;

VI - considerar o conhecimento do trabalhador como tecnicamente fundamental para o
levantamento das areas de risco e dos danos a salde;

VII - estabelecer normas técnicas para a protecdo da saude no trabalho, da mulher no
periodo de gestagdo, do menor e dos portadores de deficiéncia;

VIII - considerar os preceitos e as recomendagbes dos organismos internacionais do
trabalho na elaboragdo de normas técnicas especificas.

Art. 39 - E dever da autoridade sanitaria competente indicar, bem como obrigacdo do
empregador, adotar todas as medidas necessarias para a plena corregdo de
irregularidades nos ambientes de trabalho, observados os seguintes niveis de
prioridades:

I - eliminagado das fontes de riscos;

IT - medidas de controle diretamente na fonte;

III - medidas de controle no ambiente de trabalho;

IV - utilizagdo de equipamentos de protegéo individual, que somente devera ser
permitida nas situacdes de emergéncia ou nos casos especificos em que for a Unica
possibilidade de protegdo, e dentro do prazo estabelecido no cronograma de
implantagé@o das medidas de protegdo coletiva.

CAPITULO IT

ESTRUTURAGAO DAS ATIVIDADES E ORGANIZACAO

DO TRABALHO

SECAO1 .

DOS RISCOS NO PROCESSO DE PRODUCAQO

Art. 40 - O transporte, a movimentagdo, 0 manuseio e 0 armazenamento de materiais,
o transporte de pessoas, 0s veiculos e os equipamentos usados nessas operagoes
devem obedecer a critérios estabelecidos em normas técnicas, que preservem a salide
do trabalhador.

Art. 41 - A fabricagdo, importagdo, venda, locagdo, instalagdo, operacdo e manutencéo
de maquinas e equipamentos devem, de igual modo, obedecer ac disposto no artigo
40 desta lei.

Art. 42 - As empresas devem manter sob controle os fatores ambientais de risco a
saude do trabalhador, como ruido, iluminagéo, calor, frio, umidade, radiagdes, agentes
quimicos, pressdes hiperbaricas e outros de interesse da salde, dentro dos critérios
estabelecidos em normas técnicas ou reconhecidos como cientificamente validos.

Art. 43 - A organizagdo do trabalho deve adequar-se as condigdes psicofisiolégicas dos
trabalhadores, tendo em vista as possiveis repercussdes negativas sobre a salde, quer
diretamente por meio dos fatores que a caracterizam, quer pela potencializagio dos
riscos de natureza fisica, quimica, bioldgica e psicossocial, presentes no processo de
producdo.

Paragrafo Unico - Na auséncia de norma técnica federal e estadual, o 6rgdo
competente do Sistema de Vigilancia em Saldde Municipal deve elaborar instrumentos
normativos relacionados aos aspectos da organizagdo do trabatho e ergonémicos que
possam expor a risco a saude dos trabalhadores.

TITULO V .

PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS
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Art. 44 - Entende-se por produtos e substéncias de interesse da salde os alimentos,
aguas minerais e de fontes, bebidas, aditivos, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, correlatos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes,
domissanitarios, agrotdoxicos, materiais de revestimento e embalagens ou outros
produtos que possam trazer riscos a salde.

Art. 45 - Compete a autoridade sanitdria a avaliacdo e controle de riscos, a
normatizacdo, a fiscalizagdo e controle das condicBes sanitarias e técnicas relacionadas
a importagdo, exportagdo, extragdo, produgdo, manipulacdo, beneficiamento,
acondicionamento, transporte, armazenamento, distribuigdo, dispensagao,
esterilizagdo, embalagem e reembalagem, aplicagdo, comercializacdo e uso, referentes
aos produtos e substéncias de interesse da salde.

Paragrafo Unico - A fiscalizagdo de que trata este artigo estende-se a propaganda e
publicidade dos produtos e substdncias de interesse da saude.

Art. 46 - Os estabelecimentos industriais, comerciais e de prestacdo de servigos
relacionados aos produtos e substancias de interesse da salde sdo responsaveis pela
manutengdo dos padrdes de identidade, qualidade e seguranga, definidos a partir de
normas técnicas, aprovadas pelo 6rgdo competente, bem como pelo cumprimento de
normas de boas praticas de fabricagdo e de normas de boas praticas de prestacdo de
servigos.

§ 19 - Os estabelecimentos referidos no "caput" deste artigo, sempre que solicitados
pela autoridade sanitaria, devem apresentar o fluxograma de producgdo e os
documentos e instrumentos que expressem o cumprimento das normas de boas
praticas de fabricacdo e de prestacdo de servigos.

§ 20 - Deve ser assegurado ao trabalhador o acesso aos documentos e instrumentos
que expressem o cumprimento de normas de boas praticas de fabricagdo e de normas
de boas praticas de prestacdo de servigos.

Art. 47 - Os profissionais de satde devemformular suas prescrigdes de medicamentos
com base na sua denominagdo genérica, aprovada pelo Ministério da Salde.
Paragrafo Unico - A direcdo municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em
articulagdo com o 6rg&o competente de vigilancia em salde, fara afixar, em todos os
dispensarios de medicamentos, a lista de medicamentos identificados por sua
denominacdo genérica.

Art. 48 - A comercializagdo dos produtos importados de interesse da salde fica sujeita
a prévia autorizagdo da autoridade sanitdria competente.

Art. 49 - A rotulagem de produtos de interesse da salde deve obedecer as exigéncias
da legislagao vigente.

CAPITULO II X

ESTABELECIMENTOS DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 50 - As disposigGes referentes as condigBes de funcionamento dos
estabelecimentos industriais, comerciais e de prestacdo de servigos relacionados aos
produtos e substancias de interesse da salde, no que for pertinente, devem seguir as
regulamentacgdes especificas vigentes.

§ 10 - Os estabelecimentos farmacéuticos, industriais e comerciais, devem ter local
adequado e seguro para guarda de produtos e substdncias de controle sanitério
especial, definido pela legislagdo vigente.

§ 29 - Os estabelecimentos referidos no paragrafo 1° deste artigo devem manter
registro de controle de estoque dos produtos e substancias de controle sanitario
especial.

Art. 51 - As farmacias e drogarias podem manter servigos de atendimento ao publico
para a aplicagdo de injegBes e curativos de pequeno porte, desde que realizados pelo
farmacéutico, de acordo com normas técnicas especificas.

Paragrafo Unico - As ervanarias e postos de medicamentos, fica vedado o exercicio das
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atividades mencionadas neste artigo.

CAPITULO III .

PROPAGANDA DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 52 - As amostras gratis distribuidas pelos estabelecimentos industriais de produtos
farmacéuticos devem ser dirigidas exclusivamente ao médico, ao cirurgido-dentista e
ao médico veterinario, devendo a propagandadesses produtos restringir-se a sua
identidade, qualidade e indicagdo de uso, de acordo com as normas federais vigentes.
Art. 53 - Fica vedada a permanéncia, nos estabelecimentos comerciais farmacéuticos,
de amostras gratis e de produtos destinados & distribuicdo gratuita.

Art. 54 - E proibida a veiculacio de propaganda de produtos farmacéuticos e outros
correlatos que contenham promogdes, ofertas, doagbes, concursos e prémios dirigidos
aos médicos, cirurgides-dentistas, médicos veterinarios ou quaisquer outros
profissionais de salide, de acordo com as normas federais vigentes.

CAPITULO IV o

EVENTOS ADVERSOS A SAUDE

Art. 55 - Para os efeitos deste Cddigo, todos os estabelecimentos industriais,
comerciais e de prestagao de servigos, relacionados aos produtos e substéncias de
interesse da saude, sdo obrigados a notificar os 6rgéos de vigilancia em salde a
ocorréncia de eventos adversos a salde, de que vierem a tomar conhecimento ou
forem cientificados por usudrios ou profissionais de salde, decorrentes do uso ou
emprego de:

I - medicamentos e drogas;

Il - produtos correlatos;

III - cosméticos e perfumes;

1V - saneantes domissanitdrios;

V - agrotdxicos;

VI - alimentos industrializados, a serem definidos em norma técnica;

VII - outros produtos definidos por ato administrativo da autoridade sanitéria.

Art. 56 - A obrigatoriedade prevista no artigo 55 desta lei aplica-se aos
estabelecimentos de assisténcia a salde, a seus responsdveis legais e técnicos, bem
como a seus profissionais de salde, em especial aos médicos e cirurgides-dentistas.
Art. 57 - O érgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigildncia em Salde
estabelecera o fluxo das notificagdes previstas nos artigos 55 e 56 desta lei, bem
assim tornara pulblicos os instrumentos utilizados para a comunicagdo, as autoridades
sanitarias, de eventos adversos a salde.

TiTULO VI

ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 58 - Para os fins deste Cddigo e das pertinentes normas técnicas, sdo
consideradas de interesse da saude todas as agbes que, direta ou indiretamente,
estejam relacionadas com a promogao, protegdo e preservagdo da salde, dirigidas a
populacdo e realizadas por érgdos plblicos, empresas plblicas, empresas privadas,
instituicdes filantrdpicas, outras pessoas juridicas de direito plblico ou direito privado,
bem como pessoas fisicas.

CAPITULO II

ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

Art. 59 - Para os fins deste Cddigo e das pertinentes normas técnicas, considera-se
assisténcia a salde a atengdo a salde prestada nos estabelecimentos definidos e
regulamentados em norma técnica, destinados precipuamente & promogdo, protegdo,
recuperacdo e a reabilitagdo da salide, bem como & prevencdo de doencas, inclusive
asilos, casas de repouso ou congéneres.
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Art. 60 - Devem implantar e manter programagdo permanente de controle de infecgdo
os estabelecimentos de assisténcia a saude que:

I - precipuamente, assistem usuarios em regime de internagdo hospitalar;

II - assistem usuarios em regime ambulatorial e contem com centro cirlirgico no qual
sejam realizados procedimentos médico-cirirgicos ambulatoriais;

III - assistem usudrios em regime ambulatorial e realizem procedimentos médicos
invasivos em diaghose e terapia;

IV - estejam definidos em norma técnica.

§ 19 - A responsabilidade pessoal dos profissionais de salide pelo controle de infecgdo
em seus ambientes de trabalho independe da existéncia da programacgdo permanente
referida neste artigo.

§ 29 - Os estabelecimentos de assisténcia a salde devem manter comissdo de controle
de infecgdo que elabore procedimentos técnicos padronizados e coordene e execute
agOes inerentes a programagdo permanente de controle de infecgio.

§ 39 - A composigdo da comissao de controle de infecgdo dos estabelecimentos
aludidos no inciso I do "caput" deste artigo deve atender as disposigdes da legislagéo
federal pertinente e, no caso dos estabelecimentos referidos nos incisos II, III e IV, as
disposicBes de regulamentagéo especifica.

Art. 61 - Os estabelecimentos de assisténcia a sadde e os veiculos para transporte de
paciente devem ser mantidos em rigorosas condigdes de higiene, observando-se as
normas de controle de infecgdo estipuladas na legislagdo sanitéria.

Art. 62 - Os estabelecimentos de assisténcia a salde devem adotar procedimentos
adequados na geragdo, acondicionamento, fluxo, transporte, armazenamento, destino
final e demais questdes relacionadas com residuos de servigos de salde, conforme
legislagdo sanitaria.

Art. 63 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude devem possuir condi¢bes
adequadas para 0 exercicio da atividade profissional na pratica de agGes que visem a
protegdo, promogdo, preservagdo, recuperagao e reabilitagdo da saude.

Art. 64 - Os estabelecimentos de assisténcia a salde devem possuir quadro de
profissionais legalmente habilitados, em nimero adequado a demanda, as atividades
desenvolvidas e a legislagao profissional vigente.

Paragrafo (inico - Os estabelecimentos de assisténcia & saude que, por suas
caracteristicas e finalidades, destinam-se a prestar servigos em regime de internagéo
hospitalar e em urgéncia e emergéncia ambulatorial ou pronto atendimento, devem
contar com quadro de profissionais legalmente habilitados nas 24 (vinte e quatro)
horas do dia, em niimero adequado a demanda e as atividades desenvolvidas,
especialmente médicos e enfermeiros.

Art. 65 - Os estabelecimentos de assisténcia a salde devem possuir instalagdes,
equipamentos, instrumentais, utensilios e materiais de consumo indispensaveis e
condizentes com suas finalidades e em perfeito estado de conservagao e
funcionamento, de acordo com normas técnicas especificas.

Art. 66 - Cabe ao responsavel técnico pelo estabelecimento e/ou servigo, o
funcionamento adequado dos equipamentos utilizados nos procedimentos diagndsticos
e terapéuticos, durante sua vida util, instalados ou utilizados pelos estabelecimentos
de assisténcia a saude.

§ 19 - Respondem solidariamente pelo funcionamento adequado dos equipamentos:

1 - o proprietario, a quem caberad a compra do equipamento adequado, sua instalagao,
manutengdo permanente e reparos;

II - o fabricante, cabendo-lhe prover 0s equipamentos do certificado de garantia,
manual de instalagdo, operacionalizagdo, especificagdes técnicas e assisténcia técnica
permanente;

III - a rede de assisténcia técnica, cabendo-lhe garantir 0 acesso aos equipamentos
nas condigdes estabelecidas no inciso II deste paragrafo.
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§ 29 - Os equipamentos, quando ndo estiverem em perfeitas condigdes de uso, devem
ficar fora da drea de atendimento ou, quando a remocgdo for impossivel, exibir aviso
inequivoco de proibicdo de uso.

Art. 67 - Os estabelecimentos de assisténcia a salde que utilizarem, em seus
procedimentos, medicamentos ou substincias psicotropicas ou sob regime de controle

especial, devem manter controles e registros na forma prevista na legislagdo sanitaria.

Art. 68 - Todos os estabelecimentos de assisténcia a saude devem manter, de forma
organizada e sistematizada, os registros de dados de identificagdo dos pacientes, de
exames clinicos e complementares, dos procedimentos realizados ou da terapéutica
adotada, da evolugdo e das condigdes de alta, apresentando-os a autoridade sanitéaria
sempre que esta o solicitar, justificadamente, por escrito.

Paragrafo Unico - Os documentos previstos no "caput" devem ser guardados pelo
tempo previsto em legislagdo especifica.

CAPITULO III )

ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE INDIRETO DA SAUDE

Art. 69 - Para os fins deste Cddigo, sdo considerados de interesse indireto da salde
todos os estabelecimentos e atividades nele ndo relacionados, cuja prestacdo de
servigos ou fornecimento de produtos possa constituir risco a salde publica.

TITULO VII

VIGILANCIA DE DOENCAS E AGRAVOS A SAUDE

CAPITULO I

NOTIFICACAO COMPULSORIA DAS DOENCAS

E AGRAVOS A SAUDE

Art. 70 - As doengas e agravos de notificagdo compulséria, no ambito do Municipio,
serao definidas mediante normas técnicas especificas, em consonancia com o
estabelecido na legislagdo federal e estadual e neste Codigo.

Paragrafo (nico - No @mbito do Municipio, devem também ser notificados aos 6rgdos
de vigildncia em salde:

I - os acidentes de trabalho;

IT - as doengas e agravos a salide relacionados ao trabalho;

III - os eventos adversos a saude, decorrentes do uso ou emprego de produtos a que
se referem o0s incisos I a VII do artigo 55 deste Cdodigo;

IV - as doengas transmitidas por alimentos.

Art. 71 - A notificagdo de doengas, quando compulséria, deve ser feita & autoridade
sanitaria local por:

I - médicos chamados para prestar cuidados ao doente, mesmo que ndo assumam a
diregé@o do tratamento;

IT - responsaveis por estabelecimentos de assisténcia a salde e instituicdes médico-
sociais de qualquer natureza;

III - responsaveis por laboratdrios que executem exames microbioldgicos, soroldgicos,
anatomo-patoldgicos ou radioldgicos;

IV - farmacéuticos, bioquimicos, veterinarios, dentistas, enfermeiros, parteiras e
pessoas que exercam profissGes afins;

V - responsaveis por estabelecimentos prisionais, de ensino, creches, locais de
trabalho, ou habitagdes coletivas em que se encontre o doente;

VI - responsaveis pelos servigos de verificag&o de 6bito e institutos médico-legais;
VII - responsaveis pelo automével, caminh3o, 6nibus, trem, avido, embarcacdo ou
qualquer outro meio de transporte em que se encontre o doente.

§ 19 - A notificagdo de quaisquer doengas e agravos referidos neste artigo deve ser
feita a simples suspeita e 0 mais precocemente possivel, pessoalmente, por telefone
ou por qualquer outro meio rapido disponivel, & autoridade sanitaria.

§ 20 - As doengas e agravos referidos no "caput”, que dependem de confirmacgé&o
diagnéstica, devem ter a confirmag&o da suspeita notificada apés a realiza¢do dos
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exames cgmplementares, conforme norma técnica especifica.

Art. 72 - E dever de todo cidaddo comunicar a autoridade sanitéria local a ocorréncia,
comprovada ou presumivel, de doenga e agravos a salde de notificagdo compulséria,
nos termos do artigo 71.

Art. 73 - A notificagdo compulséria de casos de doengas e agravos tem carater sigiloso,
obrigando-se a autoridade sanitaria a manté-lo.

Paragrafo (nico - Excepcionalmente, a identificagdo do paciente fora do dmbito
médico-sanitario podera ser feita em caso de grande risco a comunidade, a critério da
autoridade e com conhecimento prévio do paciente ou de seu responsavel, estando o
ato formalmente motivado.

Art. 74 - As informagbes essenciais a notificagdo compulsoéria, bem como as instrugdes
sobre 0 processo de notificagdo, constardo de normas técnicas.

CAPITULO II )

INVESTIGACAO EPIDEMIOLOGICA E MEDIDAS DE CONTROLE

Art. 75 - Recebida a notificagdo, a autoridade sanitaria deve proceder a investigagao
epidemioldgica pertinente.

§ 1° - A autoridade sanitaria pode exigir e executar investigagGes, inquéritos e
levantamentos epidemioldgicos junto a individuos e a grupos populacionais
determinados, sempre que julgar oportuno, visando a protegdo da salide, mediante
justificativa por escrito.

§ 2° - Quando houver indicagdo e conveniéncia, a autoridade sanitaria pode exigir a
coleta de amostra de material para exames complementares, mediante justificativa por
escrito.

Art. 76 - Em decorréncia dos resultados parciais ou finais das investigagdes, dos
inquéritos ou levantamentos epidemioldgicos de que trata o artigo 75, fica a
autoridade sanitaria obrigada a adotar, prontamente, as medidas indicadas para
controle da doenca ou agravo a salide, no que concerne a individuos, grupos
populacionais e ao meio ambiente.

Paragrafo (nico - De acordo com a doenga, as agdes de controle devem ser
complementadas por medidas de combate a vetores biologicos e seus reservatorios.
Art. 77 - As instrugdes sobre o processo de investigagao epidemioldgica em cada
doenga ou agravo a saude, bem como as medidas de controle indicadas, serdo objeto
de normas técnicas.

Art. 78 - Em decorréncia das investigagOes epidemiologicas, a autoridade sanitaria
local deve adotar medidas pertinentes, podendo, inclusive, providenciar o fechamento
total ou parcial de estabelecimentos, centros de reunido ou diversao, escolas, creches
e quaisquer locais abertos ao publico, durante o tempo julgado necessario, observada
a legislagao vigente.

CAPITULQ III ) )

VACINAGAO DE CARATER OBRIGATORIO

Art. 79 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Salude - SUS, em articulagdo com o
6rgao competente de vigilancia em salde, é responsavel pela coordenagao e execugdo
dos programas de imunizagdes de interesse da saude publica.

Paragrafo Unico - A relagao das vacinas de carater obrigatério no Municipio deverd ser
regulamentada por norma técnica, em consonancia com a legislagdo federal e
estadual.

Art. 80 - E dever de todo cidadio submeter-se a vacinagdo obrigatdria, assim como os
menores sob sua guarda ou responsabilidade.

Paragrafo Gnico - S6 deve ser dispensada da vacinagdo obrigatdria a pessoa que
apresentar atestado médico e contra-indicacao explicita de aplicagao da vacina.
Art. 81 - O cumprimento da obrigatoriedade das vacinagbes deve ser comprovado
mediante atestado da vacinagdo, adequado a norma técnica referida no paragrafo
Unico do artigo 80, emitido pelos servigos de salude que aplicarem as vacinas.
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Art. 82 - Os atestados de vacinagdo obrigatéria ndo podem ser retidos por qualquer
pessoa, natural ou juridica.

Art. 83 - Todo estabelecimento de saude, pablico ou privado, que aplique vacinas,
obrigatérias ou ndo, deve cadastrar-se perante a autoridade sanitaria competente.
Paragrafo Unico - A autoridade sanitaria deve regulamentar, em norma técnica, o
funcionamento dos estabelecimentos referidos no "caput”, bem como o fluxo de
informag6es, cabendo-lhe, ainda, a responsabilidade por sua supervis&o periddica.
Art. 84 - As vacinas fornecidas pelo Sistema Unico de Satde - SUS s&o gratuitas,
inclusive quando aplicadas por estabelecimentos de sadde privados, assim como os
atestados que comprovem sua aplicagao.

Art. 85 - Todo e qualquer estabelecimento de assisténcia a saude que desenvolva
atividades de imunizagdo, independentemente de sua natureza juridica e forma de
gerenciamento, é obrigado a enviar, trimestralmente, aos 6rgaos de vigildncia em
saude, o numero de doses aplicadas por més, segundo o tipo de imunobioldgico
aplicado e faixa etéaria.

CAPITULO IV |

ATESTADO DE OBITO

Art. 86 - O atestado de 6bito é documento indispensavel para o sepultamento e devera
ser fornecido por médico, em impresso especialmente destinado a esse fim.

Art. 87 - Quando o 8bito for decorrente de acidente, violéncia ou causa suspeita,
segundo determinagao legal, o atestado serd fornecido por perito legista, apés
necropsia no Instituto Médico Legal.

Art. 88 - Quando o 6bito for decorrente de causa mal definida ou ocorrer sem
assisténcia médica, o corpo deve ser encaminhado ao Servico de Verificacdo de Obitos
para necropsia, conforme disposto na legislacdo vigente.

CAPITULO \

INUMAGOES, EXUMAGOES, TRASLADAGCOES E CREMACOES

Art. 89 - As inumagdes, exumagdes, trasladagdes e cremacdes deverdo ser
disciplinadas em normas técnicas, em consonancia com a legislacdo federal e estadual
pertinente.

TITULO VIII

PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS

CAPITULO I

FUNCIONAMENTO DOS ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA

SAUDE E DOS ESTABELECIMENTOS COMERCIAIS, DE

PRODUCAO, EMBALAGEM E MANIPULACAO DE

PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE

INTERESSE DA SAUDE

Art. 90 - Todos os estabelecimentos de interesse da salde e os estabelecimentos
comerciais, de produ¢do, embalagem e manipulagdo de produtos e substancias de
interesse da salde, antes de iniciarem suas atividades, devem encaminhar 3
autoridade sanitaria declaragdo de que suas atividades, instala¢des, equipamentos e
recursos humanos obedecem a legislagdo sanitaria vigente, para fins de obtenc¢&o do
Cadastro Municipal de Vigilancia em Salde.

§ 19 - Os estabelecimentos devem comunicar a autoridade sanitéria competente as
modificagdes nas instalagdes e equipamentos, bem como a inclusdo de atividades e
quaisquer outras alteragdes que repercutam na identidade, qualidade e seguranca dos
produtos ou servigos oferecidos a populagio.

§ 20 - Os estabelecimentos comerciais que pretendam vender ou possibilitar o
consumo de bebidas alcodlicas deverdo informar tal pretens3o & autoridade sanitéria
competente, em formulario proprio.

§ 39 - Constatando que a declaragdo e a comunicagdo previstas no "caput” e no
paragrafo 10 deste artigo s&o inveridicas, deverd a autoridade sanitaria comunicar o
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fato ao Ministério PUblico, para fins de apuragédo de eventual ilicito penal, sem prejuizo
da adogdo dos demais procedimentos administrativos.

Art. 91 - Todo estabelecimento que mantenha servigo de transporte de pacientes, bem
como de produtos e substancias de interesse da salide, deve apresentar, perante a
autoridade sanitdria competente, declaragéo individualizada de cada veiculo, dela
fazendo constar, obrigatoriamente, equipamentos e recursos humanos, para fins de
cadastramento.

Art. 92 - Os estabelecimentos de assisténcia a sallde devem contar com responsavel
técnico legalmente habilitado, que deverd estar presente durante o periodo de seu
funcionamento.

Paragrafo Unico - O érgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Salde
disciplinarda, no que for pertinente, a assuncdo de responsabilidade técnica de
estabelecimentos de interesse da salde, excetuando-se os estabelecimentos de que
trata o "caput" deste artigo.

Art. 93 - Os estabelecimentos comerciais, de produgéo, embalagem e manipulagéo de
produtos e substancias de interesse da salide, cuja assuncdo de responsabilidade
técnica estiver regulamentada na legislagdo vigente, devem contar com responsavel
técnico legalmente habilitado, que deverd estar presente durante o periodo de seu
funcionamento.

Paragrafo Unico - O drgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Salde,
disciplinarda, no que for pertinente, a assungao de responsabilidade técnica de
estabelecimentos de produtos e substancias de interesse da salde.

Art. 94 - As empresas ou as pessoas fisicas que mantém estabelecimentos de interesse
da salde sdo responsaveis perante a autoridade sanitaria competente, sem prejuizo da
responsabilidade subsidiaria de prestadores de servigos profissionais autdnomos, bem
como de outras empresas de prestagiio de servi¢os de salde e assemelhados por ela
contratados.

Art. 95 - Ocorrendo a interdicdo de estabelecimentos de assisténcia a salde ou de
suas subunidades pelos 6rgaos de vigilancia em saude, a dire¢do municipal do Sistema
Unico de Salde - SUS deve suspender, de imediato, eventuais contratos e convénios
que mantenha com tais estabelecimentos ou suas subunidades, pelo tempo em que
durar a interdigao. _
Art. 96 - Os 6rgdos publicos municipais responsaveis, sempre que solicitados pela
autoridade sanitéria, prestardo as informacgdes necessarias para o cumprimento das
disposicbes desta lei.

CAPITULO II

COMPETENCIAS

Art. 97 - Os profissionais das equipes de Vigildncia em Salde, investidos nas suas
fungbes fiscalizadoras, s8o competentes para fazer cumprir as leis e regulamentos
sanitarios, expedindo termos, autos de infracao e de imposi¢do de penalidades,
referentes & prevengéo e controle de tudo quanto possa comprometer a salde.
Paragrafo Unico - O Secretario Municipal da Saude, bem como o dirigente do 6rgédo de
Vigildncia em Salde, sempre que se tornar necessario, podem desempenhar fungdes
de fiscalizacdo, com as mesmas prerrogativas e atribui¢bes conferidas por este Cddigo
as autoridades fiscalizadoras.

Art. 98 - A toda situacdo em que a autoridade sanitaria concluir pela existéncia de
violagdo de preceito legal deve corresponder, sob pena de responsabilidade
administrativa, a lavratura de auto de infragao.

Art. 99 - As penalidades sanitarias previstas neste Codigo devem ser aplicadas sem
prejuizo das sangbes de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 100 - As autoridades sanitarias, observados 0s preceitos constitucionais, terao
livre acesso a todos os locais sujeitos a legislagao sanitaria, a qualquer dia e hora,
sendo as empresas obrigadas, por seus dirigentes ou prepostos, a prestar os
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esclarecimentos necessarios ao desempenho de suas atribuicles legais e a exibir,
quando exigido, quaisquer documentos que digam respeito ao fiel cumprimento das
normas de prevencgdo a salde.

Art. 101 - Nenhuma autoridade sanitéria pode exercer as atribuigdes do seu cargo sem
exibir a credencial de identificagdo fiscal, devidamente autenticada, fornecida pela
autoridade competente.

§ 19 - Fica proibida a outorga de credencial de identificagdo fiscal a quem nao esteja
autorizado, em razdo de cargo ou fungdo, a exercer ou praticar, no ambito da
legislacdo sanitdria, atos de fiscalizag3o.

§ 20 - A credencial a que se refere este artigo deve ser devolvida para inutilizacao, sob
as penas da lei, em casos de provimento em outro cargo publico, exoneracdo ou
demissdo, aposentadoria, bem como nos de licenciamento por prazo superior a 90
(noventa) dias e de suspensdo do exercicio do cargo.

§ 39 - A relagdo das autoridades sanitérias deve ser publicada semestralmente pelas
autoridades competentes, para fins de divulgagdo e conhecimento pelos interessados,
ou em menor prazo, a critério da autoridade sanitdria competente, e por ocasido de
exclusdo e inclusdo dos membros da equipe de vigilancia sanitaria.

CAPITULO III

ANALISE FISCAL

Art. 102 - (VETADO)

Art. 103 - Compete a autoridade sanitaria colher amostras para analise fiscal de
insumos, matérias-primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos,
utensilios, embalagens, substéncias e produtos de interesse da salide, com vistas a
verificagdo da sua conformidade a legislagéo sanitaria.

Paragrafo Unico - Sempre que houver suspeita de risco a salde, a colheita de amostra
para analise fiscal deve ser procedida com interdigdo cautelar do lote ou partida
encontrada.

Art. 104 - A colheita de amostra para fins de andlise fiscal deve ser realizada mediante
a lavratura do termo de colheita de amostra e do termo de interdicdo, quando for o
caso, dividida em 03 (trés) invélucros invioldveis, conservados adequadamente, de
forma a assegurar a sua autenticidade e caracteristicas originais.

§ 10 - Se a natureza ou quantidade ndo permitir a colheita de amostra em triplicata,
deve ser colhida amostra Unica e encaminhada ao laboratério oficial para a realizacdo
de andlise fiscal na presenca do detentor ou fabricante do insumo, matéria prima,
aditivo, coadjuvante, recipiente, equipamento, utensilio, embalagem, substéncia ou
produto de interesse da salde, ndo cabendo, no caso, pericia de contraprova.

§ 29 - Na hipdtese prevista no paragrafo 1° deste artigo, se estiverem ausentes as
pessoas mencionadas, deverdo ser convocadas 02 (duas) testemunhas para presenciar
a analise.

Art. 105 - Quando a andlise fiscal concluir pela condenacdo dos insumos, matérias-
primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, utensilios, embalagens,
substancias e produtos de interesse da salide, a autoridade sanitaria deve notificar o
responsavel para apresentar defesa escrita ou requerer pericia de contraprova.

Art. 106 - O laudo analitico condenatério serd considerado definitivo na hiptese de
ndo ser apresentada defesa ou de ndo ser solicitada pericia de contraprova, pelo
responsavel ou detentor, no prazo de 10 (dez) dias.

Art. 107 - N3o cabe defesa ou recurso, apds condenacdo definitiva, em razdo de laudo
laboratorial condenatério da pericia final de contraprova.

CAPITULO 1V

DA INTERDIGAO, APREENSAQ E INUTILIZAGAO DE PRODUTOS, EQUIPAMENTOS,
UTENSILIOS E ESTABELECIMENTOS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 108 - Quando o resultado da analise fiscal indicar que o produto constitui risco a
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salude, é obrigatéria sua interdigdo ou do estabelecimento.

Art. 109 - O detentor ou responsavel pelo produto, equipamento e utensilios
interditados, fica proibido de entrega-lo ao consumo ou uso, desvia-lo ou substitui-lo,
no todo ou em parte, até que ocorra a liberagdo da mercadoria pela autoridade
competente, sob pena de responsabilizagdo civil ou criminal.

§ 19 - Os locais de interesse da saude s6 podem ser desinterditados mediante
liberagao da autoridade competente.

§ 29 - A desobediéncia por parte da empresa acarretara a aplicagdo das penas cabiveis
por responsabilizagdo civil ou criminal, nos termos da legislacdo em vigor.

Art. 110 - Os produtos clandestinos de interesse da salide, bem como aqueles com
prazos de validade vencidos, devem ser interditados pela autoridade sanitaria, a qual,
apos avaliacdo técnica, decidird sobre sua destinacgdo.

Art. 111 - Nos casos de condenacao definitiva, a autoridade sanitaria deve determinar
a apreensao ou inutilizagdo do produto.

Art. 112 - Quando o produto for considerado inadequado para uso ou consumo
humano, mas passivel de utilizagdo para outros fins, a autoridade sanitaria deve lavrar
laudo técnico circunstanciado, definindo o seu destino final. .
Art. 113 - Os produtos, equipamentos e utensilios de interesse da saude

manifestamente alterados, considerados de risco a salide, devem ser apreendidos ou
inutilizados sumariamente pela autoridade sanitaria, sem prejuizo das demais
penalidades cabiveis.

Paragrafo Unico - Na hipétese do "caput”, a autoridade sanitaria deve lavrar laudo
técnico circunstanciado, ficando dispensada a colheita de amostra.

Art. 114 - Cabem ao detentor ou responsavel pelo produto, equipamentos e utensilios
de interesse da salde condenados, os encargos decorrentes do recolhimento,
transporte e inutilizagdo, acompanhados pela autoridade sanitaria até n&o mais ser
possivel a utilizagdo.

Art. 115 - Os procedimentos de analise fiscal, interdigdo, apreensao e inutilizagdo de
produtos, equipamentos, utensilios e locais de interesse da salude deverao ser objeto
de norma técnica.

CAPITULO V .

INFRACf)ES SANITARIAS E PENALIDADES

Art. 116 - Considera-se infragdo sanitaria, para fins deste Cédigo e das pertinentes
normas técnicas, a desobediéncia ou a inobservancia ao disposto nas normas legais e
regulamentos que, por qualquer forma, se destinem a promogdo, preservagéo e
recuperacdo da salde.

Art. 117 - Respondera pela infragdo quem, por a¢éo ou omissdo, lhe deu causa,
concorreu para sua pratica ou dela se beneficiou.

Paragrafo unico - Exclui a imputagdo de infragdo a causa decorrente de forga maior ou
proveniente de eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis que vierem a
determinar avaria, deterioracdo ou alteragao de locais, produtos ou bens de interesse
da salde publica.

Art. 118 - As infragOes sanitdrias, sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal
cabiveis, serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com penalidades de:

I - adverténcia;

II - prestagdo de servigos a comunidade;

III - multa de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais);

IV - apreenséo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;

V - apreensao de animal;

VI - interdi¢do de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;

VII - inutilizacdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;

VIII - suspensdo de venda de produto;

IX - suspensdo de fabricacdo de produto;

Matéria PL 146/2016. Nao foi possivel extrair as informacées de assinat\. do arquivo migrado do ECM.




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

fls. 192

Folha 10¢

Proc. Nﬂ__é%i@.

Livia Salompo Noguelirea
F

|

|

1.274

X - interdicdo parcial ou total do estabelecimento, secdes, dependéncias e veiculos;
XI - proibicdao de propaganda;

XII - cancelamento de autorizagao para funcionamento de empresa;
XIII - cancelamento do cadastro do estabelecimento e do veiculo;
X1V - intervencgao.

Pardgrafo Unico - Sem prejuizo das penalidades previstas neste artigo, o proprietario
do animal apreendido ficard sujeito ao pagamento de despesas com transporte,
alimentagdo, assisténciaveterinaria e outras decorrentes da apreenséo.
Art. 119 - A penalidade de prestagdo de servicos & comunidade consiste em veiculacdo
de mensagens educativas dirigidas a comunidade, aprovadas pela autoridade sanitéria.
Art. 120 - A penalidade de intervengdo sera aplicada aos estabelecimentos prestadores
de servigos de saude, industrias de medicamentos, correlatos e outros, sempre que
houver riscos iminentes a saude.
§ 10 - Os recursos publicos que venham a ser aplicados em um servico privado
durante a intervencdo deverdo ser cobrados dos proprietarios em dinheiro ou em
prestacdo de servicos ao Sistema Unico de Salde - SUS.
§ 29 - A duragdo da interveng&o limitar-se-a ao tempo julgado necessario pela
autoridade sanitdria para que cesse o risco aludido no "caput" deste artigo, ndo
podendo exceder o periodo de 180 (cento e oitenta) dias.

§ 3° - Aintervengdo e a nomeag&o do interventor dos estabelecimentos apenados
competem ao Secretario Municipal da Saude, vedada a nomeac&o do entdo dirigente,
sécios ou responsaveis técnicos, seus conjuges e parentes até segundo grau.

Art. 121 - A penalidade de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

I - nas infracBes leves, de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 30.000,00 (trinta mil reais);

II - nas infragBes graves, de R$ 30.001,00 (trinta mil e um reais) a R$ 100.000,00
(cem mil reais);

III - nas infragdes gravissimas, de R$ 100.001,00 (cem mil e um reais) a R$
500.000,00 (quinhentos mil reais).

§ 19 - Os valores previstos neste artigo dever&o ser atualizados em 1° de janeiro de
cada exercicio, de acordo com a variacdo do Indice de Pregos ao Consumidor Amplo -
IPCA, apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE, acumulado no
exercicio imediatamente anterior.

§ 29 - Na hipdtese de extingdo do indice referido no paragrafo 1° deste artigo, serd
adotado outro criado por legislagdo federal que, de igual modo, reflita a perda do valor
aquisitivo da moeda.

Art. 122 - A penalidade de interdigdo sera aplicada de imediato, sempre que o risco a
saude da populagdo o justificar, nas seguintes modalidades:

I - cautelar;

IT - por tempo determinado;

ITI - definitiva.

Art. 123 - Para a graduagdo e imposicdo de penalidades, devera a autoridade sanitdria
considerar:

I - as circunsténcias atenuantes e agravantes;

IT - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiiéncias para a satde publica;
III - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Paragrafo Unico - Sem prejuizo do disposto neste artigo e da aplicagdo da penalidade
de multa, a autoridade sanitaria competente deverad levar em consideracdo a
capacidade econdmica do infrator.

Art. 124 - Sdo circunstancias atenuantes:

I - a agdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecucdo do evento;

IT - o infrator, por espontadnea vontade, imediatamente procurar reparar ou minorar as
conseqiiéncias do ato lesivo a saude publica que lhe for imputado;

III - ser o infrator primario.
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Art. 125 - Sdo circunstancias agravantes ter o infrator:

I - agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou ma-fé;

II - cometido a infragdo para obter vantagem pecuniaria decorrente de agio ou
omissdo que contrarie o disposto na legislacdo sanitaria;

ITI - deixado de tomar providéncias de sua algada, tendentes a evitar ou sanar a
situagao que caracterizou a infragdo;

IV - coagido outrem para a execugao material da infragdo;

V - reincidido.

Art. 126 - Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes, a aplicagdo
da penalidade deve ser considerada em razdo das que sejam preponderantes.

Art. 127 - A reincidéncia tornara o infrator passivel de enquadramento na penalidade
maxima.

Art. 128 - Sempre que ocorrer infragdo sanitaria que contenha indicios de violagdo de
ética profissional, devera a autoridade sanitaria comunicar os fatos aos conselhos
profissionais.

Art. 129 - S3o infragdes de natureza sanitaria, entre outras que se enquadrem no
disposto no artigo 116 deste Cddigo, com as correspondentes penalidades:

I - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produgdo, embalagem
e manipulagdo de produtos de interesse da salde e estabelecimentos de assisténcia e
de interesse da salde, sem licenga dos drgaos sanitarios competentes ou contrariando
as normas legais vigentes.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade, interdigdo, apreenséo,
inutilizagdo, cancelamento de licenga e/ou multa;

IT - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produgdo, embalagem
e manipulagdo de produtos de interesse da saldde, sem a presenga de responsavel
técnico legalmente habilitado.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servicos a comunidade, cancelamento da
licenga, interdigdo e/ou multa;

III - transgredir qualquer norma legal e regulamentar e/ou adotar procedimentos na
area de saneamento ambiental que possam colocar em risco a sallde humana.
Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade, interdigdo, intervengao
e/ou multa;

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, transportar ou utilizar produtos ou residuos perigosos, tdxicos,
explosivos, inflamaveis, corrosivos, emissores de radiagoes ionizantes, entre outros,
contrariando a legislagdo sanitaria em vigor.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servicos a comunidade, apreensio, inutilizagdo,
suspensio de venda ou fabricagdo, cancelamento de registro, interdigdo, cancelamento
da licenga, proibigdo de propaganda, intervengdo e/ou multa;

V - construir ou fazer funcionar todo e qualquer estabelecimento de criagao,
manutencgdo e reprodugdo de animais, contrariando as normas legais e regulamentos
pertinentes.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade, apreensao, interdigdo
e/ou multa;

VI - reciclar residuos sdlidos infectantes gerados por estabelecimentos prestadores de
servigos de sadde.

Penalidade: interdigdo, cancelamento da licenca e/ou multa;

VII - manter condigdo de trabalho que oferega risco a salde do trabalhador.
Penalidade: adverténcia, prestagio de servigos a comunidade, interdigdo parcial ou
total de equipamento, maquina, setor, local ou estabelecimento e/ou multa;

VIII - obstar, retardar ou dificultar a agdo fiscalizadora da autoridade sanitaria
competente no exercicio de suas fungdes.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade e/ou multa;
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IX - omitir informag8es referentes a riscos conhecidos a salde.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade e/ou multa;

X - fabricar, operar, comercializar maquinas ou equipamentos que oferegam risco a
salde do trabalhador.

Penalidade: prestacdo de servigos a comunidade, interdicao parcial ou total do
equipamento, maquina, setor, local, estabelecimento e/ou multa;

XI - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar produtos de interesse da salide, sem os padrdes de identidade,
qualidade e seguranga.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade, apreensao e
inutilizagdo, interdicao, cancelamento de licenga e/ou multa;

XII - comercializar produtos institucionais e de distribuicao gratuita.

Penalidade: interdigdo e/ou multa;

XIII - expor a venda ou entregar ao consumo e uso produtos de interesse da salde
que nao contenham prazo de validade, data de fabricagdo ou prazo de validade
expirado, ou apor-lhes novas datas de fabricagao e validade posterior ao prazo
expirado.

Penalidade: prestagdo de servigos a comunidade, interdigdo, apreenséo, inutilizagdo,
cancelamento de licenga e/ou multa;

XIV - rotular produtos de interesse da satide contrariando as normas legais e
regulamentares.

Penalidade: prestagdo de servigos a comunidade, apreensao, inutilizagdo,
cancelamento de licenga e/ou multa;

XV - fazer propaganda enganosa de produto ou servi¢o de salide, contrariando a
legislagdo sanitaria em vigor.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servicos a comunidade e/ou multa;

XVI - fazer propaganda de produtos farmacéuticos e produtos correlatos em
promogdes, ofertas, doagBes, ou por meio de concursos ou prémios aos médicos,
cirurgides-dentistas, médicos veterinarios ou quaisquer outros profissionais de salde.
Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade e/ou multa;

XVII - instalar ou fazer funcionar equipamentos inadequados, em nUmero insuficiente,
conforme definido em norma técnica, em precarias condicdes de funcionamento ou
contrariando normas legais e regulamentos pertinentes em relagdo ao porte ou
finalidade do estabelecimento prestador de servigos de assisténcia a salde.
Penalidade: adverténcia, interdicdo, apreensao, cancelamento de licenca e/ou multa;
XVIII - alterar o processo de fabricagdo dos produtos sujeitos a controle sanitario,
modificar seus componentes, nome e demais elementos, sem a necessaria autorizacio
do 6rgao sanitario competente.

Penalidade: prestagdo de servigos a comunidade, interdigao, apreensao, inutilizagéo,
cancelamento de licenga e/ou multa;

XIX - deixar de implantar permanente programacéo de controle de infeccdo nos
estabelecimentos de assisténcia a salide, nos quais seja obrigatdrio programa de
controle de infecgao.

Penalidade: multa, cancelamento de licenga, interdigdo, intervencao;

XX - realizar pesquisa clinica, de qualquer natureza, envolvendo 0s seres humanos,
sem a autorizagdo dos 6rgaos competentes.

Penalidade: multa, cancelamento de licenga, interdigdo, intervengéo;

XXI - deixar de remeter a autoridade sanitaria competente, na forma solicitada,
informagdes em satde para fins de planejamento, correcdo finalistica de atividades,
monitoramento das condigfes de funcionamento de estabelecimentos, controle de
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e elaboracdo de estatisticas
de salde.
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Penalidade: adverténcia, multa, cancelamento de licenga, interdigdo, intervengao;
XXII - deixar de notificar & autoridade sanitaria competente doengas e agravos a satide
de notificacdo compulséria, inclusive acidentes de trabalho, doengas ou agravos a
satide relacionados ao trabalho, eventos adversos a satde e doengas transmitidas por
alimentos.

Penalidade: adverténcia, multa, cancelamento de licenga, interdigdo, intervengao;
XXIII - transgredir outras normas legais federais, estaduais e municipais, destinadas a
promogao, prevengdo e protegdo a salde.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade, interdigdo, apreensdo,
inutilizac3o, suspensédo de fabricagdo ou venda, cancelamento de licenga, proibigdo de
propaganda, intervengdo e/ou multa;

XXIV - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias visando a aplicagdo da
legislac@o pertinente & promogdo, prevengdo e protegdo a salide.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servicos a comunidade, interdigdo, apreensdo,
inutilizacdo, suspenséo de venda ou fabricagdo, cancelamento de licenga, proibigao de
propaganda, intervengdo e/ou multa;

XXV - desacatar autoridade sanitaria no exercicio de suas fungdes.

Penalidade: prestacdo de servigcos a comunidade e/ou multa.

CAPITULO VI

PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS DAS

INFRACOES DE NATUREZA SANITARIA

SECAO I .

AUTO DE INFRACAO

Art. 130 - Quando constatadas irregularidades configuradas como infragdo sanitaria
neste Codigo, ou em outros diplomas legais vigentes, a autoridade sanitaria
competente lavrard de imediato os autos de infragdo.

Paragrafo tnico - As infragdes sanitarias serdo apuradas em processo administrativo
préprio, iniciado com o auto de infragdo, observados o rito e os prazos estabelecidos
neste Caédigo.

Art. 131 - O auto de infracdo, a ser lavrado em 03 (trés) vias, no minimo, destinando-
se a primeira ao autuado, contera:

I - 0 nome da pessoa fisica ou denominagdo da pessoa juridica autuada, especificando
0 seu ramo de atividade e enderego;

I - o ato ou fato constitutivo da infragdo, o local, a hora e a data respectivos;

I1I - a disposigdo legal ou regulamentar transgredida;

1V - a indicacdo dodispositivo legal que comina a penalidade a que fica sujeito o
infrator;

V - a indicacdo do prazo de 10 (dez) dias para defesa ou impugnagdo do auto de
infragdo;

VI - 0 nome e o cargo legiveis da autoridade autuante e sua assinatura;

VII - 0 nome, a identificagdo e a assinatura do autuado ou, na sua auséncia, de seu
representante legal ou preposto e, em caso de recusa, a consignagdo do fato pela
autoridade autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possivel.

§ 1° - Na impossibilidade de ser dado conhecimento diretamente ao interessado, sera
ele cientificado do auto de infragdo por via postal, mediante carta registrada.

§ 20 - Restando infrutifera, por qualquer motivo, a medida prevista no paragrafo 1°
deste artigo, a cientificagdo do interessado far-se-a por meio de edital a ser publicado
uma unica vez na imprensa oficial, considerando-se efetivada a notificagéo apés 5
(cinco) dias de sua publicagdo.

Art. 132 - Configuram procedimento irregular de natureza grave a falsidade e a
omissdo dolosa no preenchimento dos autos de infragdo.

Art. 133 - O ndo-cumprimento da obrigagdo subsistente, além da sua execugao
forcada, acarretara, apos decisdo irrecorrivel, a imposicdo de multa diaria, arbitrada de
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acordo com os valores correspondentes a classificacédo da infracdo, sem prejuizo das
demais penalidades previstas na legislagdo vigente.

SECAO II

AUTO DE IMPOSICAO DE PENALIDADE

Art. 134 - O auto de imposicdo de penalidade deve ser lavrado pela autoridade
competente, apds decorrido o prazo estipulado pelo artigo 131, inciso V, ou
imediatamente apos a data do indeferimento da defesa, quando houver.

§ 19 - Nos casos em que a infracdo exigir a acdo pronta da autoridade sanitaria para
protecdo da salde publica, as penalidades de apreensdo, de interdicdo e de inutilizagdo
devem ser aplicadas de imediato, sem prejuizo de outras eventualmente cabiveis.

§ 29 - O auto de imposicao de penalidade de apreensdo, interdicdo ou inutilizac8o, a
que se refere o paragrafo 19 deste artigo, deve ser anexado ao auto de infracdo
original, e, quando se tratar de produtos, acompanhado do termo respectivo, que
especificara a sua natureza, quantidade e qualidade.

Art. 135 - O auto de imposicdo de penalidade de multa, a ser lavrado em 3 (trés) vias,
no minimo, destinando-se a primeira ao infrator, contera:

I - 0 nome da pessoa fisica ou juridica e seu endereco;

IT - o nimero, a série e a data do auto de infraco respectivo;

IIT - o ato ou o fato constitutivo da infragcdo e o local;

IV - a disposicdo legal ou regulamentar infringida;

V - a penalidade imposta e seu fundamento legal;

VI - a indicagdo do prazo de 10 (dez) dias para interposi¢cdo de recurso, contado da
ciéncia do autuado;

VII - a assinatura da autoridade autuante;

VIII - a assinatura do autuado ou, na sua auséncia, de seu representante legal ou
preposto, €, em caso de recusa, a consignacgao dessa circunstancia pela autoridade
autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possivel.

Paragrafo Unico - Na impossibilidade de efetivagdo da providéncia a que se refere o
inciso VIII deste artigo, observar-se-a o procedimento previsto nos paragrafos 1° e 29
do artigo 131 deste Cédigo.

SEGAO III

PROCESSAMENTO DAS MULTAS

Art. 136 - Transcorrido o prazo fixado no inciso VI do artigo 135, sem que tenha
havido interposicdo de recurso ou pagamento de multa, o infrator sera notificado para
recolhé-la no prazo de 30 (trinta) dias ao 6rg&o arrecadador competente, sob pena de
cobranga judicial.

Art. 137 - Havendo interposi¢do de recurso, o processo, apés decisdo denegatéria
definitiva, sera restituido a autoridade autuante, para fins de lavratura da notificagdo
de que trata o artigo 136.

Paragrafo Unico - Ndo recolhida a multa no prazo de 30 (trinta) dias, o processo
administrativo serd encaminhado ao 4rgdo competente para cobranca judicial.

Art. 138 - O recolhimento das multas sera feito na conta do Fundo Municipal de Salde,
mediante guia de recolhimento, que podera ser fornecida, registrada e preenchida
pelos 6rgdos municipais.

SECAO IV

RECURSOS

Art. 139 - O infrator poderd oferecer defesa ou impugnar o auto de infracdo no prazo
de 10 (dez) dias, contados da data de sua cientificacdo, observado o disposto nos
paragrafos 19 e 2° do artigo 131 deste Cddigo.

Art. 140 - A defesa ou impugnacgdo serd julgada e decidida pelo superior imediato do
servidor autuante, ouvindo-se este preliminarmente.

Paragrafo Unico - No procedimento previsto neste artigo, observar-se-80 os seguintes
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prazos, contados da data do respectivo recebimento do processo:

I - 5 (cinco) dias para a manifestacdo do servidor autuante;

IT - 10 (dez) dias para o julgamento e decisdo da defesa ou impugnacdo pelo superior
imediato.

Art. 141 - Da imposicdo de penalidade, podera o infrator recorrer 3 autoridade
imediatamente superior, no prazo de 10 (dez) dias, contados de sua ciéncia.
Paragrafo (nico - Da aplicagdo da penalidade de intervengdo pelo Secretdrio Municipal
da Salde, cabera recurso ao Chefe do Poder Executivo, na forma da legislacdo em
vigor, cuja decisdo encerrara a instancia administrativa.

Art. 142 - Mantida a decisdo cominatéria, cabera recurso no prazo de 10 (dez) dias:

I - 3 instdncia definida pelo 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em
Saude, qualquer que seja a penalidade aplicada;

II - das decisdes da autoridade definida no inciso I deste artigo, ao Diretor do 6rg&o
coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Salde, quando se tratar de
penalidade prevista nos incisos IV a XIII do artigo 118 ou de muita de valor
correspondente ao previsto nos incisos II e III do artigo 121.

Art. 143 - Os recursos serao decididos apés a oitiva da autoridade autuante, a qual
poderd propor a revisdo ou manutencdo da decis3o anterior.

Art. 144 - Os recursos sé terdo efeito suspensivo nos casos de imposicdo de multa.
Art. 145 - O infrator tomara ciéncia das decisdes proferidas nos recursos pelas
autoridades sanitarias mediante publicacdo, na imprensa oficial, dos respectivos
despachos.

TITULO IX_

DISPOSICOES FINAIS

Art. 146 - As infracBes as disposicOes legais de ordem sanitaria prescrevem em 5
(cinco) anos.

§ 19 - A prescricdo interromper-se-a pela notificagdo ou qualquer outro ato da
autoridade sanitaria que objetive a sua apuragdo e conseqiiente imposicdo de
penalidade.

§ 29 - Nao corre prazo prescricional enquanto houver processo administrativo
pendente de decisdo.

Art. 147 - Os prazos previstos neste Cddigo e nas pertinentes normas técnicas correm
ininterruptamente.

Art. 148 - Quando o autuado for analfabeto ou fisicamente incapacitado, o auto podera
ser assinado "a rogo" na presenca de 02 (duas) testemunhas ou, na falta destas,
deverd ser feita a ressalva pela autoridade autuante.

Art. 149 - Os 6rgdos da Secretaria Municipal de Satde, ap6s decisdo definitiva na
esfera administrativa, fardo publicar todas as penalidades aplicadas aos infratores da
legislacdo sanitaria.

Art. 150 - O disposto neste Cédigo devera, na sua aplicacdo, ser compatibilizado com a
legislacdo sanitaria correlata vigente, prevalecendo sempre os pardmetros legais e
técnico-cientificos de protecdo, promocdo e preservacao da salde.

Art. 151 - Na auséncia de norma legal especifica, prevista neste C6digo e nos demais
dipilomas federais e estaduais vigentes, a autoridade sanitéria, fundamentada em
documentos técnicos reconhecidos pela comunidade cientifica, podera fazer exigéncias
que assegurem o cumprimento do artigo 2° desta lei.
Art. 152 - Os 6rgdos de vigilancia em saGde, em articulagdo com os 6rgdos que atuam
na area do meio ambiente, devem proceder a analise e manifestagdo a respeito dos
planos de gerenciamento de residuos sélidos de servicos de salde, elaborados pelos
estabelecimentos de assisténcia a salide, com vistas a sua aprovacao ou reprovacao.
§ 19 - E de competéncia exclusiva dos 6rgdos de vigilancia em saGde verificar se as
condicGes propostas no plano de gerenciamento de residuos sélidos de servicos de
satide aprovado estdo sendo cumpridas pelos estabelecimentos de assisténcia a satde.
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§ 20 - Os 4rgdos de vigildncia em salide devem cooperar com os drgdos que atuam na
area do meio ambiente, quando solicitada a participacdo de seu quadro de pessoal
especializado.

Art. 153 - O descumprimento das normas constantes da Lei n® 10.309, de 22 de abril
de 1987, caracteriza infragdo ao Cédigo Sanitario ora instituido, aplicando-se as
penalidades e os procedimentos administrativos nele previstos.

Art. 154 - As despesas com a execugao desta lei correrdo por conta das dotagdes
orcamentarias préprias, suplementadas se necessario.

Art. 155 - Esta lei entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as Leis n®
10.153, de 7 de outubro de 1986, n°® 10.770, de 8 de novembro de 1989, n® 11,728,
de 22 de fevereiro de 1995, n© 12.039, de 11 de abril de 1996, n© 12.268, de 19 de
dezembro de 1996, n® 12.369, de 13 de junho de 1997, n© 12.371, de

13 de junho de 1997, n° 13.456, de 26 de novembro de 2002, e n© 12.580, de 31 de
margo de 1998, bem como os artigos 29, 39, 35, 36, 37, 38 e 39 da Lei n° 10.309, de
22 de abril de 1987. ) .

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAQO PAULQ, aos 9 de janeiro de 2004, 450° da
fundagdo de Sdo Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretario dos Negdcios Juridicos

LUIS CARLOS FERNANDES AFONSO, Secretario de Finangas e Desenvolvimento
Econdmico

GONZALO VECINA NETO, Secretdrio Municipal da Salide

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, aos 9 de janeiro de 2004.

UBIRATAN DE PAULA SANTOS, Secretario do Governo Municipal - Substituto
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LEI N© 14.450, DE 22 DE JUNHO DE 2007
(Projeto de Lei n® 630/06, do Vereador Carlos Alberto Bezerra Jr. - PSDB)

Institui o Programa de Combate a Venda Ilegal de Bebida Alcodlica e de Desestimulo
ao seu Consumo por Criangas e Adolescentes, no @mbito do Municipio de S&o Paulo.
GILBERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de S3o Paulo, no uso das atribuigdes que lhe
sdo conferidas por lei, faz saber que a Cdmara Municipal, em sessdo de 14 de junho de
2007, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 19 Fica instituido o Programa de Combate & Venda Ilegal de Bebida Alcodlica e de
Desestimulo ao seu Consumo por Criangas e Adolescentes, no &mbito do Municipio de
Sdo Paulo.

§ 19 O Programa ora instituido objetiva a execugdo de um conjunto de normas e agdes
que contribuam, efetivamente, para diminuir o consumo de bebida alcodlica por
adolescentes e jovens.

§ 20 Para os efeitos desta lei, considera-se bebida alcodlica a bebida potavel, com
gualquer teor de &lcool.

DAS MEDIDAS REFERENTES AOS MERCADOS, SUPERMERCADOS, BARES,
RESTAURANTES, LANCHONETES, PADARIAS, CASAS NOTURNAS, AMBULANTES E
ESTABELECIMENTOS .

COMERCIAIS DE QUALQUER ESPECIE

Art. 20 E proibida a venda de bebidas alcodlicas a menores de 18 (dezoito) anos pelos
mercados, supermercados, bares, restaurantes, lanchonetes, padarias, casas noturnas,
ambulantes e estabelecimentos comerciais de qualquer espécie.

Art. 3° O descumprimento ao disposto no art. 2° desta lei sujeitara o estabelecimento
infrator as seguintes penalidades:

I - multa no valor de R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais), dobrada na
reincidéncia;

I - cassagdo da licenga de funcionamento na ocorréncia da terceira infragdo.
Pardgrafo Unico. Constatada a irregularidade, além das sangdes previstas no “caput”
deste artigo, a Administragdo Municipal deverd comunicar o fato ao Conselho Tutelar
competente e ao Ministério PUblico, para a adogdo das demais providéncias
pertinentes.

Art. 4° Os novos autos e alvards de licenga de funcionamento a serem expedidos para
0s estabelecimentos a que se refere o art. 2° desta lei deverdo conter adverténcia com
0 seguinte teor:

“A venda de bebida alcodlica para criangas e adolescentes sujeitara o infrator & pena
de 2 (dois) a 4 (quatro) anos de detencgdo.”

Art. 50 Os bares, restaurantes, lanchonetes, padarias, casas noturnas e
estabelecimentos congéneres deverdo veicular, em seus impressos ou dependéncias, a
seguinte adverténcia:

“0 dlcool causa dependéncia e, em excesso, provoca males a satde.”

Paragrafo Unico. O descumprimento ao disposto no “caput” deste artigo sujeitara o
estabelecimento infrator & multa no valor de R$ 1.500,00 (mil e quinhentos reais),
dobrada a cada reincidéncia.

Art. 6° No caso de haver consumagdo minima exigida pelo estabelecimento, os cartdes
ou vouchers entregues para criangas e adolescentes deverdo ser assim identificados
com essa especificagdo e possuirem cor diferenciada dos demais.

Pardgrafo Unico. O descumprimento ao disposto neste artigo acarretard a aplicagdo de
multa no valor de R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais), dobrada a cada
reincidéncia.
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DAS MEDIDAS DE CONSCIENTIZACAO,DA SOCIEDADE
SOBRE OS RISCOS DO CONSUMO DE ALCOOL
PELOS ADOLESCENTES E JOVENS

Art. 79 Fica instituida a Semana Municipal contra o Alcaalismo, a ser realizada
anualmente, no periado de 19 a 26 de junhag, com o abjetivo de estimular a realizagdo
de atividades voltadas a diminuicdo do consumao do alcoal e ac esclarecimento da
sociedade quanto aos riscos e males por ele causadaos.

§ 1° No periodo referido no “caput” deste artigo e periodicamente, durante o ang,
serdio realizadas palestras e seminarios sobre o alcoalismo, tendo como pdblico-alvo os
alunos das escolas pUblicas municipais de ensino fundamental e médio, os jovens em
geral, os pais e os praoprietdrios de estabelecimentos que comercializam bebidas
alcodlicas.

§ 20 A Semana ora instituida sera incluida no Calendario Oficial de Eventos do
Municipio de Sao Paulo.

Art. 89 Sera realizadao curso de prevencdo ac alcoolismo para os Conselheiros Tutelares
do Municipio de S&o Paulo, os quais poderao, a critério da Administragdo Municipal, ser
incluidos nas atividades de capacitagdo técnico-cientifica dos professores da Rede
Municipal de Ensino, a que se refere o Decreto n® 42.216, de 23 de julho de 2002.

Art. 99 Na formulacdo de estratégias e politicas de combate ao alcoolisma, o Executivo
utilizara bancos de dadas relativos a padr8es de coansumo de alcool por jovens,
disponibilizados por instituicdes e entidades pUblicas e privadas especializadas.

Art. 10. O Executivo devera divulgar a populagdo, inclusive por intermédio das
mensagens institucionais veiculadas nos onibus municipais, o Disque Viva Voz -~ 0800
510 0015 - servigo gratuito de informacgdes e arientagdes sobre o consumo indevido de
alcoal.

Art. 11. Visando a execucio desta lei e a realizacdo das atividades nela previstas, o
Executivo contara com a contribuigdo do Conselho Municipal de Politicas Publicas de
Drogas e Alcool - COMUDA e o apoio das Secretarias Municipais da Salde, de
Educacdo e de Assisténcia e Desenvolvimento Social, padendao firmar convénios e
parcerias com outras entidades governamentais e ndo-governamentais.

Art. 12. O Executivo regulamentara esta lei, no que couber, no prazo de 90 (noventa)
dias contados da data de sua publicaggo.

Art. 13. As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo por conta das
dotages orgamentarias prdprias, suplementadas se necessario.

Art. 14. Esta lei entrara em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposicGes
em contrario, ) .

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 22 de junho de 2007, 454° da
fundacao de Sao Paulo.

GILBERTO KASSAB, PREFEITO

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 22 de junho de 2007.

CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretario do Governo Municipal
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LEl 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)

Dispbe sobre a criagdo da Campanha Publicitaria Educativa de
Conscientizacdo de que alcool é droga, e fixa outras providéncias.

FERNANDO HADDAD, Prefeito do Municipio de Sao Paulo, no uso das atribuigdes que
lhe sao conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sesséo de 12 de dezembro
de 2013, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 1° Fica instituido no Municipio de Sao Paulo a Campanha Publicitaria Educativa de
Conscientizagao de que Alcool é Droga e Mata!

Art. 2° A Campanha Publicitaria Alcool é Droga e Mata! terd como objetivo fundamental
a conscientizagéo e informagéo ao publico de que as bebidas alcodlicas comprovadamente tém
efeitos similares aos das drogas no organismo do corpo humano e que a ingestdo do produto
pode ocasionar graves doengas e consequentemente a morte.

Art. 3° A Campanha Publicitaria Alcool é Droga e Mata! ndo tem prazo de extingdo
definido, devendo os 6rgdos competentes responsaveis pela sua execugao sempre utilizarem
da campanha para junto com as leis vigentes aprimora-la e sempre torna-la dinamica, de facil
entendimento pelo publico com linguagem popular.

Art. 4° As despesas decorrentes da execucgao desta lei correrdo por conta das dotagdes
orgamentarias préprias, suplementadas se necessario.

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposigcbes em
contrario.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 7 de janeiro de 2014, 460° da
fundagao de Sao Paulo.

FERNANDO HADDAD, PREFEITO

ROBERTO NAMI GARIBE FILHO, Respondendo pelo cargo de Secretario do Governo
Municipal

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 7 de janeiro de 2014.

Este texto nao substitui

Para informagdes sobre revogagdes ou alteragdes a esta norma, visite o site www.camara.sp.gov.br.
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PROJETO DE LEI 01-00143/2015 do Vereador Eliseu Gabriel (PSB)

"Proibe vender, ofertar, fornecer, entregar cloroférmio, éter, anti-respingo de soida sem
silicone, solvente de tinta, benzina, fenol, aos menores de 18 (dezoito) anos, no ambito do
municipio de S&o Paulo e da outras providéncias.

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO

CONSIDERANDO que cloroférmio, éter, cloroférmio, éter, anti-respingo de solda sem
silicone, solvente de tinta, benzina, fenol t&ém sido utilizados em larga escala na fabricacdo do
"langa perfume” que é consumido principalmente nos bailes funks e assemelhados;

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

Decreta:

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

Paragrafo Unico - A proibicZo estabelecida no "caput" compreende ndo apenas os
estabelecimentos que comercializam o produto, mas todo e qualquer estabelecimento que faca
uso do referidos produtos, seja como matéria prima de sua atividade fim, seja como produto de
limpeza ou manutengéo de seu estabelecimento e, ainda, qualquer adulto que tenha sob sua
guarda os produtos referidos no caput.

Art. 2° A proibicdo de que trata o artigo lo desta lei resulta no dever de cuidado,
protecdo e vigilancia por parte dos empresarios e responsaveis pelos estabelecimentos
comerciais, fornecedores de produtos ou servigos e seus empregados, que devem:

| - afixar avisos da proibicdo de venda, oferta, fornecimento ou entrega de cloroférmio,
éter, anti-respingo de solda sem silicone, solvente de tinta, benzina e fenol acs menores de 18
(dezoito) anos, em tamanho e local de ampia visibilidade, com expressa referéncia a esta lei e
ao artigo 243 da Lei federal n° 8.069, de 13 de julho de 1990, constando a seguinte
adverténcia:

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

§ 1° Os avisos de proibigdo de que trata o inciso | deste artigo deverdo ser afixados em
numero suficiente por todo o estabelecimento de modo a garantir sua total visibilidade.

§ 2° Os proprietarios ou responsaveis pelos estabelecimentos comerciais e seus
empregados dever&o exigir documento oficial de identidade, a fim de comprovar a maioridade
do interessado e, em caso de recusa, deverio rejeitar a venda.

§ 3° Como medida de controle, os proprietarios ou responséaveis pelos
estabelecimentos comerciais e seus empregados, deverao manter um cadastro com os dados
dos compradores dos referidos produtos, que devera ficar & disposigdo do servigo de
fiscalizagdo municipal.

Ivia Salom#o Noguelra
RF 11.274
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Art. 3° O descumprimento do estabelecido na presente lei sujeitara o infrator, conforme
0 caso, sem prejuizo das demais sansdes de natureza civil ou penal, as seguintes sancbes
administrativas:

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

Paragrafo tnico. O valor da multa prevista nos incisos | e |l deste artigo sera reajustado
anualmente pela variagdo do indice de Pregos ao Consumidor Amplo -IPCA, apurado pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE, acumulada no exercicio anterior, sendo
gue, no caso de extingdo desse indice, serd adotado outro criado pela legislagao federal como
forma de compensar a perda do poder aquisitivo da moeda.

Art. 4° A sancao de interdigdo, fixada em no maximo 30 (trinta) dias, sera aplicada
guando o fornecedor reincidir na infragdo do artigo lo desta lei.

Art. 5° Em caso de descumprimento da sangéo de interdigdo, ou de nova infragédo do
disposto nesta lei, a municipalidade devera proceder a instaurac¢do de processo para cassagio
da autorizagao de funcionamento no ambito municipal.

Paragrafo unico - devera ser desconsiderada a sancdo anterior se enfre a data da
decisdo administrativa definitiva e a da infracao posterior houver decorrido periodo de tempo
superior a 5 (cinco) anos.

Art. 68° As despesas com a execugao desta Lei correrdo por conta de dotagdes
orgamentérias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 7° - Esta lei entrara em vigor na data de sua publicagéo, revogadas as disposicOes
em contrario.

Sala das Sessdes, as Comissdes competentes.”

Céamara Municipal de Sao Paulo PL 0143/2015
Secretaria de Documentagao Pagina2de2
Disponibilizado pela Equipe de Documentagdo do Legislativo
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PROJETO DE LEI 01-00145/2016 do Vereador Jonas Camisa Nova (DEM)

"Dispdes sobre a proibicdo de comercializagao, fabricagéo, distribuicao e utilizagcao das
buzinas de pressao a base de propanobutano e da outras providéncias.

Art. 1° - Ficam vedadas, no municipio de Sao Paulo, a fabricagao, a comercializagao, a
distribuicdo e o uso, a qualquer titulo, de buzina de pressdo a base de gas propanobutano,
envasado em tubo de aerossol.

Art. 2° - As infragbes ao artigo 1° ficam sujeitas as seguintes san¢des administrativas:
I. Adverténcia por escrito;

Il. Multa de R$ 500,00;

lll. Suspensao das atividades do estabelecimento por até trinta dias;

IV. Cassacéo da licencga de funcionamento.

§1° - Em caso de reincidéncia, a multa devera ser aplicada em dobro.

§2° - Todos os recipientes encontrados serdo apreendidos e inutilizados.

Art. 3° - As despesas decorrentes da execug¢ao desta lei correrdo por conta das
dotagdes orgamentarias préprias, suplementares se necessario.

Art. 4° - O Poder Executivo regulamentara esta lei, no que couber, no prazo maximo de
60 (sessenta) dias a contar da data de sua publicagao.

Art. 5° - Esta lei entrara em vigor na data de sua publicagao, revogadas as disposices
em contrario.

Sala das Sessoes, as Comissdes competentes.”

Este texto ndo substi

Para informagdes sol
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PROJETO DE LEI 01-00153/2016 do Vereador Gilson Barreto (PSDB)

"Dispde sobre a proibigdo da comercializagdo de buzina de pressdo a base de gas
propano butano, envasado em tubo de aerossol a menores de 18 (dezoito) anos e da outras
providéncias.

A Camara Municipal de Sdo Paulo decreta:

Art. 1° Fica proibido a comercializagdo de buzina de pressédo a base de gas propano
butano, envasado em tubo de aerossol a menores de 18 (dezoito) anos.

Art. 2° O material citado no Art. 1° s6 podera ser vendido a maiores de 18 (dezoito)
anos, mediante apresentacdo de documento de identidade e atendendo ao disposto da
Resolugdo - RDC n°345/2005 (Regulamento Técnico para os produtos colas, "thinner" e
adesivos que contenham substancias inalantes capazes de promover depressdo na atividade
do sistema nervoso central (SNC) e que apresentem potencial de abuso que pode
desencadear a auto-administragio).

Art. 3° O descumprimento ao disposto no art. 2° desta lei sujeitara o estabelecimento
infrator as seguintes penalidades:

I - multa no valor de R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais), dobrada na
reincidéncia;
Il - cassacgéo da licenga de funcionamento na ocorréncia da terceira infragéo.

Paragrafo unico. Constatada a irregularidade, além das sangdes previstas no "caput"
deste artigo, a Administracdo Municipal devera comunicar o fato ac Conselho Tutelar
competente e ao Ministério Publico, para a adogao das demais providéncias pertinentes.

Art. 4° O valor das multas previstas no artigo 3° desta lei devera ser reajustado
anualmente pela variagéo do indice de Pregos ao Consumidor Amplo - IPCA, apurado pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE, acumulada no exercicio anterior, sendo
que, no caso de extingdo desse indice, sera adotado outro criado por legislagdo federal e que
reflita a perda do poder aquisitivo da moeda.

Art. 5° Esta lei sera regulamentada pelo Poder Executivo, no que couber, no prazo
maximo de 60(sessenta) dias, contado de sua publicago.

Art. 6° As despesas decorrentes da execugéo desta lei correrdo por conta de dotagdes
orgamentarias préprias, suplementadas se necessario.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Sala das Sessoes, as ComissOes competentes.”
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PARECER 123712 UA COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E
LEGISLACAO PARTICIPATIVA SOBRE PROJETO DE LEI N° 0146/16.

Trata-se de projeto de lei, de iniciativa do Nobre Vereador Souza Santos, que proibe a
comercializacao, distribuicao e o uso, a qualquer titulo, de buzina de pressao a base

de gas propanobutano, envasado em tubo de aerosol, e da outras providéncias.

A justificativa menciona que o acionamento da popularmente chamada “buzina da
alegria” pode provocar danos auditivos, sendo que, os gases que a compdem, caso
inalados, podem provocar sérios prejuizos a saude, inclusive danos hepaticos e a

medula 6ssea.

A proposta possui aptiddo para prosseguir em tramitacdo, conforme passaremos a
expor doravante.

O projeto pode prosperar, eis que de acordo com a Constituicdo Federal, podem
legislar concorrentemente sobre a protecdo e a defesa da salide a Unido, os Estados,
Distrito Federal e também o Municipio, para suplementar a legislacao federal e
estadual, dentro dos limites do predominante interesse local (arts. 24, inciso Xl ¢/c art.
30, incisos | e I, da Constituicao Federal).

Tambeém o art. 23, inciso I, da Carta Magna, determina que é competéncia comum da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, cuidar da salde e
assisténcia publica.

Por fim, na Orbita municipal, o art. 213, da Lei Organica, prevé a atribuicdo do
Municipio de garantir o direito a salde mediante politicas que visem ao bem estar
fisico, mental e social do individuo e da coletividade, a busca da eliminacéo do risco
de doencgas e outros agravos, abrangendo o ambiente natural, os locais pUblicos e de
trabalho.

RELCOM
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No tocante a 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
proibicdo de uso de qualquer produto contendo a substancia amianto, entendeu, por
maioria de seus membros, ser ela constitucional, pelo fato da mesma estar em

conformidade com o principio constitucional da protecao a saude.

Nesse julgamento, o voto do Ministro Lewandowski afirmou a posi¢cdo de que, em
matérias que envolvam a defesa de saude pulblica e questbes ambientais, nada
impede que a legislagdo estadual e municipal sejam mais protetivas do que a
legislacao federal, in verbis:

Em matéria de protegdo a saude, de defesa do meio ambiente, como ja foi
afirmado aqui, a competéncia legislativa é concorrente, a teor do art. 24, Vi e
Xll, de nossa Constituigdo Federal. De outra parte também,_ a_protecdo a
saude, conforme estabelece o art. 196 da Carta Magna, é de competéncia do
Estado, do Estado genericamente compreendido. Portanto, ndo _é apenas da
Unido, mas também dos Estados-membros, do Distrito Federal e dos
Municipios.

Como argumento final, tenho defendido ndo apenas em sede académica, mas
também em algumas decisbes que proferi ja na corte estadual a qual pertenci,
como também tive oportunidade de manifestar esse entendimento nesta
Suprema Corte, no sentido de que, em matéria de protegédo ao meio ambiente
e em_matéria de defesa da saude publica, nada impede que a legislagdo
estadual e a legislagdo municipal sejam mais restritivas do que a leqgislacdo
da Unido e a legislagcdo do proprio Estado, em se tratando dos municipios.
(ADI 3.937-MC/SP) (grifamos)

Dessa forma, amparada estd a iniciativa do Poder Legislativo, ainda mais se
considerarmos que o bem juridico protegido, qual seja, a saude, & reconhecido e
amparado constitucionalmente como direito de todos (art. 196 da Constituicao
Federal), cuja manutencéo é necessaria para a salvaguarda de outro direito basico do
ser humano que é a vida (art. 5° “caput’, da Constituicdo Federal). Alias, a
essencialidade de tais garantias para o homem faz com que sejam priorizadas mesmo
quando em conflito com outros principios insertos na Carta Magna.
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Para agregar efetividade a norma, ha previsao, ainda, de atuagéo repressiva que, por
sua vez, consubstancia-se na fiscalizacdo das atividades e bens sujeitos ao controle
da Administracdo, com a possibilidade de ser lavrado auto de infracao pela autoridade

competente, quando da verificagao de eventual irregularidade.

Nesse diapasado, entende-se que o efetivo exercicio do poder de policia reclama, a
principio, medidas legislativas que servirdo de base para uma futura atuagdo concreta
da Administracdo nessa condi¢do, razdo pela qual € comum afirmar que a policia
administrativa se desdobra em uma competéncia legislativa e uma competéncia
administrativa, como entende, também, Marcal Justen Fitho (/n Curso de Direito
Administrativo. 32 edicdo. Sao Paulo: Saraiva, 2008, pag. 469), nesses termos:

O chamado poder de policia se traduz, em principio, em uma
competéncia legislativa. [...] Até se poderia aludir a um poder de
policia legislativo para indicar essa manifestacdo da atuacdo dos
orgaos integrantes do Poder Legislativo, em que a caracteristica
fundamental consiste na instituicdo de restricées a autonomia privada

na fruicdo da liberdade e da propriedade, caracterizando-se pela

imposicao de deveres e obrigacbes de abstencdo e de acdo.

Usualmente, a lei dispde sobre a estrutura essencial das medidas de

poder de policia e atribui a Administracdo Publica competéncia para
promover a sua concretizacao. (grifamos)

Verifica-se, pois, manifestacdo da competéncia legislativa atinente ao poder de policia
para fixar restricbes as atividades econdmicas desenvolvidas por estabelecimentos
localizados neste Municipio, considerando, inclusive, que a atuacdo concreta da
Administracao sobre direitos individuais deve estar delineada na lei, por forca do
principio da legalidade.

Paiécio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100 S&o Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 6824-4000 www.camara.sp.gov.br
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Por se tratar de matéria sujeita ao quorum de maioria simples para deliberagdo, é
dispensada a votagdo em Plendrio, cabendo tal prerrogativa as Comissoes

Permanentes, na forma do art. 46, X, do Regimento Interno desta Casa.

PELA LEGALIDADE.

Todavia, a fim de adequar o presente projeto de lei a melhor técnica de elaboragao

legislativa, sugerimos o seguinte substitutivo:

SUBSTITUTIVO N° DA COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTIGA E
LEGISLAGAO PARTICIPATIVA AO PROJETO DE LEI N° 0146/16.

Proibe a fabricacdo, a comercializa¢ao,
distribuicao e o uso, a qualquer titulo, de
buzina de pressdo a base de gas
propanobutano, envasado em tubo de
aerosol, e da outras providéncias.

A Camara Municipal de Sao Paulo DECRETA:
Art. 1° Fica proibida, no Municipio de Sao Paulo, a fabricagdo, comercializagéo,
distribuicdo e o uso, a qualquer titulo, de buzina de pressdo a base de gas

propanobutano, envasado em tubo de aerossol.

Art. 2° O descumprimento da regra prevista no artigo 1° acarreta a aplicagdo das
seguintes san¢des administrativas:

| - adverténcia;

Il - suspensao das atividades do estabelecimento por até trinta dias;

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100  S&o Paulo-SP  CEP 01319-900 fone (11) 6824-4000 www.camara.sp.gov.br
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[l - cassagao da licenga de funcionamento.
Paragrafo Unico. Todos os recipientes encontrados serao apreendidos e inutilizados.

Art. 3° As despesas decorrentes da execucgao desta lei correrdo por conta de dotagdes
or¢gamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 4° Esta lei entra em vigor na data de sua publica¢ao, revogadas as disposi¢des
em contrario.

Sala da Comissdo de Constituicdo, Justica e Legislaco Participativa, em 29 / b / / 6

- ALFREDINHO .
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AR| FRIEDENBACH _

GILBERTO NATALINI

SANDRA TADEU
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Senhor Presidente,

REQUEIRO, nos termos do artigo 275, paragrafo
29, do Regimento interno, o retorno 3 tramitacio das proposicdes
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 Sessoes, 08 de margo de 2017.
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Papel para informagao, rubricado como folha n® 42&’

da processo n® ... 01&’“‘”9 .......... de 20 {G - 4 v i 6:5 f ’Z_O Ay [E)) ﬂ'\—-z:"!/
Andicé de Olivelrs Lagnordn
domico Adminisirés.:
RF 11,236
A SGP.33

Sr. Supervisor,

Encaminho o presente requerimento para as providéncias pertinentes.

14/03/2017

gntrole do Processo Legisiativo
SGP.22

A SGP.-22

Sr. Supervisar,

Conforme solicitado pelo RDS n® 269/2017, segue o presente expediente para

volta a tramitagdo.

16/03/2017

fl

!

UBIRAJARA DLJARE«?BEESTES FILHO

Supervisor da Equipe de Arquivo Geral
SGP.33
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261/2017
PL 148/2016

PARECER N° i DA COMISSAO DE TRANSITO, TRANSPORTE,
ATIVIDADE ECONOMICA, 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, profbe a
fabricagdo, a comercializagéo, distribuicéo e o uso, a qualquer titulo, de buzina de presséo &
base de gas propanobutano, envasado em tubo de aerosol, e da outras providéncias.

De acordo com a propositura, o descumprimento ao estabelecido no projeto de
lei acarretara as seguintes sangdes administrativas;

| — adverténcia;
Il - suspensao das atividades do estabelecimento por até trinta dias;
lll — cassagio da licenga de funcionamento.

Em sua justificativa, o Autor argumenta que as chamadas “buzinas da alegria”
podem lesar o apareltho auditivo, além de causar sensagles de euforia, excitagdo
psicomotora e desorientagao espacial, se inalados os seus gases. Também podem causar
dano hepatico e a medula dssea, além de problemas psicomotores,

Nesse sentido, o presente projeto de lei visa proteger a vida dos nossos jovens
de ameacas ou problemas relacionados & compra, manuseio € uso de produtos que causam
grande dano a saude.

A Comissdo de Constituigido, Justica e Legislagdo Participativa manifestou-se
pela LEGALIDADE da propositura na forma do SUBSTITUTIVO apresentado a fim de
adequar o projeto de lei & melhor técnica de elaboragéo legisiativa.

O Setor de Pesquisa, Assessoria e Analise Prévia constatou a existéncia de mais
dois projetos de lei com a mesma tematica:

« O PL 153/16, de autoria do Vereador Gilson Barreto, que apenas proibe a
venda de buzina de pressao 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 existéncia de multa no caso de
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De acordo com Zila van der Meer Sanchez, pesquisadora do Centro Brasileiro de
Informacdes sobre Drogas Psicotrdpicas (Cebrid), muito jovens utilizam diferentes aerossois
— coma ¢ gas de buzina ou o anti respinge de solda (produto encontrado em lojas de
material de construgdo) — em busca de um efeitc alucinégenc. (fonte; Revista Veja.
Disponivel em: <http:/iveja.abril.com.br/saude/gas-de-buzina-tem-efeitc-entorpecente/>.
Consultado em: 11/08/2016):

“Esses aerossdis causam uma alucinagio sonora, e as vezes visual, de
efeito rapido. Como séo gases inalaveis, entram pelo puim&o e chegam ac
cérebro em apenas alguns segundos. Mas assim como seu efeito vem
rapido, ele passa rapido. Em busca de um efeito maior, muitos jovens inalam
uma quantidade muito grande da substancia em um curte periode de tempo
0 que haoc da ao organismo tempo de metabolizar e excretar o composto”,

Assim como o alcool, o gas age depriminde o sistema nervoso centrak
Quando consumido em grande quantidade pode causar um colapso do
sistema respiratorio e cardiovascular, levando a morte por parada cardiaca
ou respiratéria. Segundo Zila, o grande problema € que, cOmo acontece com
cutras drogas, ndo & possivel prever quem sera mais vuineravel. “A
quantidade que causa overdose vai depender do organismo e da
predisposicac de cada um. Por exemplo, pessoas com problemas cardiacos
ou respiratérios ferdo uma vuinerabilidade muito maior aos efeitos da
substancia®, afirma.

Vale ressaltar que varios jovens vieram a Obito em diversas cidades depois de

inaiarem o gas de buzina.

Tendo em vista ¢ exposto acima, quanto ac mérito, a Comissao de Transito,
Transporte, Atividade Econdmica, Turismo, Lazer e Gastronomia manifesta-se FAVORAVEL
a aprovacgao do projeto de lei, nos termos do Substitutivo apresentando pela Comissao de
Constituigdo, Justica e Legislacao Participativa.
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Sala da Comissao de Transito, Transporte, Atividade Econdmica, Turismo Lazer

e Gastronomia, em 1@/0‘4/&014

CONTE LOPES

RICARDO TEIXEIRA
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