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DISPOE SOBRE A PROIBIGAO DA COMERCIALIZACAO DE BUZINA DE PRESSAO A
BASE DE GAS PROPANO BUTANO, ENVASADO EM TUBO DE AEROSSOL A MENORES
DE 18 (DEZOITO) ANOS E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

Observacgoes:

Arquivado em / /

Chefe de Secéo

Matéria PL 153/2016.



aUtuado em 15/04/2016 1% 53:43.

AT TR L *i

TRy Sy
RO 100 Al

CAMARA MUNICIPAL DE
PL
Projeto de Lei n.° ___153/2016
CREID ) pbe sobre a proibigao da
cdmercializacdo de buzina de pressao a .
2!‘ bdse de gas propano butano, envasado em ‘

0 de aerossol a menores de 18 (dezoito)
an%os e da outras providéncias.

A Camara Municipal de Sao Paulo decreta:

Art. 1° Fica proibido a comercializacéo de buzina de pressao a base de gas propano g
butano, envasado em tubo de aerossol a menores de 18 (dezoito) anos. s
B

Art. 2° O material citado no Art.1° s6 podera ser vendido a maiores de 18 (dezoito) ?ﬂ_.
anos, mediante apresentacdo de documento de identidade e atendendo ao disposto ’é
da Resolucdo - RDC n°345/2005 (Regulamento Técnico para os produtos: colas, £
“thinner” e adesivos que contenham substancias inalantes capazes de promover '
depressao na atividade do sistema nervoso central (SNC) e que apresentem potencial g,
de abuso que pode desencadear a auto-administracao). !.;.
=

Art. 3° O descumprimento ao disposto no art. 2° desta lei sujeitara o estabelecimento ) §
infrator as seguintes penalidades: 2
.'_g

I - multa no valor de R$ 4.500,00 (quatro mil e guinhentos reais), dobrada na =

reincidéncia;

Il - cassacao da licenga de funcionamento na ocorréncia da terceira infragao.

Paragrafo Unico. Constatada a irregularidade, além das sangoes*prév"’”“t Yol

deste artigo, a Administracao Municipal devera comunicar o faio ao’"'ConseIho Tutelar o

competente e ao Ministério Publico, para a adogdo dasi demais providéncias

pertinentes. 1 1 4 ABR 2018
]

Art. 4° O valor das multas previstas no artigo 3° desta lei devera ser reajustado L
anualmente pela variagao do indice de Precos ao Consumidor Amplo - IPCA apuraglc-,“»
pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE, acumulada no exercicio

Viaduto Jacarei, n.° 100 — 7° andar — Sala 721 — CEP 01319-900 — Sao Paulo - SP
www.gilsonbarreto.com.br — emaii: gilsonbarreto@camara.sp.gov.br
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anterior, sendo que, no caso de extingado desse indice, sera adotado outro criado por

legislacao 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 publicagao.

Art. 68° As despesas decorrentes da execugao desta lei correrao por conta de dotagoes

orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Saia das Sessoes,

Gilso arreto
Vereador PSPB
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JUSTIFICATIVA

Um novo tipo de droga vem ganhando espaco entre os jovens de todo o Brasil.
Uma mistura dos gases butano e propano, derivado do petréleo, normalmente
utilizados em tubos de aerossol produz efeitos alucinégenos quando inalado. O
gas é altamente perigoso. A inalacdo da substancia, que chega a entrar no
organismo a -20°C pode causar queimaduras no sistema respiratorio,
produzindo efeitos alucindgenos semelhantes ao conhecido lanca perfume,
cuja venda ja é proibida no Brasil. O produto também causa nauseas, vomitos,
riscos severos ao sistema cardiorrespiratorio e ao sistema nervoso central
podendo ocasionar morte subita. Hoje o produto é vendido livremente no
Brasil. E embora os avisos do rétulo alertem para os riscos da inalacédo do gés,
seu consumo € livre e sem critérios.

A vitima mais recente desta pratica foi uma estudante que morreu na
madrugada sabado (26/03/2016) depois de inalar o gas de buzina durante uma
festa em um condominio na cidade paulista de Sédo José do Rio Preto, ela teve
uma parada cardiaca e veio a ébito. Um més antes, em Rio Preto, também no
interior de S&o Paulo, uma adolescente de 17 anos teve uma parada cardiaca
e passou nove dias em UTI depois de inalar o gas durante uma festa com
amigos.

Um produto capaz de provocar sérios danos a salde tem sido comercializado
para fins de diversédo, sem o devido cuidado, sendo, inclusive, detectada
publicidade em que se recomenda seu uso a partir dos trés anos de idade.

Diante do exposto solicito aos Nobres Pares a aprovacao desta propositura.

Sala das Sessoes,

Gilso rreto ~
Vereador P3DB

Viaduto Jacarei, n.° 100 — 7° andar — Sala 721 — CEP 01319-900 — Sao Paulo — SP
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A Procuradoria — Setor de Pesquisa e Assessoria de Analise Prévia das Proposituras.

Efetuada a autuacdo, 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° 153/16
Realizada a pesquisa legislativa, a respeito do assunto foi localizado o seguinte:

- Lei Federal n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispbe 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, o0s 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 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 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 infracdes a legislacao
sanitaria federal, estabelece as sangbes 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, protecdo e recuperacao da saude, a organizacio e o funcionamento
dos servigos correspondentes, e da outras providéncias;

- Lei Federal n°® 8069, de 13 de julho de 1990, que dispde sobre o Estatuto da Crianca
e do Adolescente e da outras providéncias;

- Leil Federal n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, 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 prevencao do uso
indevido, atengcdo e reinsercdo social de usudrios e dependentes de drogas;
estabelece normas para repressdo 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
Fiscalizagado de Entorpecentes;

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100 S&o Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 33964000  www.camara.sp.gov.br
PL0153-16 - pesquisa
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- Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998, do Secretario de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude, que aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial;

- Resolucao da Diretoria Colegiada da ANVISA — RDC n° 37, de 37 de julho de 2012,
que dispde sobre a atualizagdo do Anexo 1, Listas de Substancias Entorpecentes,
Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial, da Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, e da outras providéncias;

- Lei Orgénica do Municipio — copia 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 psicoldgica em seres humanos;

- Lei Municipal n° 13.210, de 13 de novembro de 2001, que dispbe sobre a
obrigatoriedade da aplicagdo do Programa de Educacdo 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 instalacio, no
ambito do Municipio, de Programa de Prevencado e Orientacdo contra o Uso de
Entorpecentes;

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

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

- Lei Municipal n® 15.956, de 7 de janeiro de 2014, que dispde sobre a criacdo 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 utilizagdo indevida, e da outras
providéncias.

Palécio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100 Sao Paulo-SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br
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- PL 145/16, que dispbe sobre a proibicdo de comercializacao, fabricacado, distribuicao
e utilizacdo das buzinas de pressdao a base de propanobutano e da outras
providéncias;

- PL 146/16, que proibe a fabricacdo, comercializagao, distribuicdo e 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;

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 145/16 e o PL 146/16 preveem a proibicdo da a fabricacao,
comercializacdo, distribuicdo e usode buzina de pressdo a base de gas
propanobutano, diferenciando-se em razao da existéncia ou nao da previsdo de multa,
enquanto o PL em analise apenas proibe a venda de buzina de pressao a menores de

18 anos, desta forma nao incide o previsto no inciso IV, do art. 212 do Regimento
Interno.

A Comissdo de Constituicao, Justica e Legislacdo Participativa, conforme despacho do
Sr. Presidente de fls. 04.

Sao P}J , 09 de maio de 2016.

/' \ r
e
Juliana rlnpa von T Eberlin

Procuradora Legislativa
OABJ/SP 232.414

Christian%hebib

Procuradora Supervisora do Setor de Pesquisa e Andlise Prévia
OAB/SP 244 .472
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LEI N2 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973.

: Dispde sobre o Controle Sanitario do Comeércio 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 | - Disposicdes Preliminares

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

Art. 2° - As disposigBes desta Lei abrangem as unidades congéneres que integram o servigo publico civil e
tar da administragé@o direta e indireta, da Uniso, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territérios e dos

MunICIplos e demais entidades paraestatais, no que conceme aos conceitos, definicdes e responsabilidade
técnica.

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

Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo adotados 0s 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;

Il - Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza,
destinada a emprego em medicamentos, quando for 0 caso, e seus recipientes;

IV - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessaério ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo
1™ ou aplicagdo esteja ligado a defesa e protegdo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de
abientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos,
Gticos, de acustica médica, odontoldgicos e veterinarios;

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

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

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;

VIl - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que exerga como atividade principal
ou subsidiaria o comércio, venda, fomecimento e distribuigdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, equiparando-se 4 mesma, para os efeitos desta Lei, as unidades dos 6rgdos da administragao
direta ou indireta, federal, estadual, do Distrito Federal, dos Temitdrios, dos Municipios e entidades paraestatais,
incumbidas de servigos correspondentes;

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

Matéria PL 153/2016.
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X - Famacia - estabelecimento de manipulag&o de formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogs; 11
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

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

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

X1l - Posto de medicamentos e unidades volante - estabelecimento destinado exclusivamente a venda de
medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de relagdo elaborada pelo érgao
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 - Dispensagao - 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 i
correlatos;

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

Q
®
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XVl - Supemercado - estabelecimento que comercializa, mediante auto-servigo, grande variedade de
mercadorias, em especial produtos alimenticios em geral e produtos de higiene e limpeza; (Redacdo dada pela
Lei n® 9.069 de 1995)

XIX - Amazém e empdério - estabelecimento que comercializa, no atacado ou no varejo, grande variedade
de mercadorias e, de modo especial, géneros alimenticios e produtos de higiene e limpeza; (Redacéo dada pela

Lei n° 9.069 de 1995)

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

CAPITULO Il - Do Comércio Farmacéutico

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 acessorios, produtos utilizados para
fins diagnésticos e analiticos, odontolégicos, veterinarios, de higiene pessoal ou de ambiente, cosméticos e
perfumes, exercido por estabelecimentos especializados, podera ser extensivo as farmacias e drogarias,
observado o disposto em lei federal e na supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Teritorios.

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

http:/Awww .planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm
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Art. 6° - A dispensacado de medicamentos é privativa de: s
a) farmacia;
b) drogaria;

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

Paragrafo unico. Para atendimento exclusivo a seus usudrios, 0s estabelecimentos hoteleiros e similares
poderao dispor de medicamentos anddinos, que ndo dependam de receita médica, observada a relagio
elaborada pelo 6rgao sanitario federal.

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

Art. 8° - Apenas poderdo ser entregues a dispensacao drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos que obedegcam aos padrdes de qualidade oficialmente reconhecidos.

CAPITULO IlI - Da Farmacia Homeopética

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

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

Paragrafo unico. A manipulacdo de medicamentos homeopaticos ndo constantes das farmacopéias ou dos
formularios homeopaticos depende de aprovagéo do drgao sanitario federal.

Art. 11 - O Servigo Nacional de Fiscalizagao da Medicina e Farmacia baixara instrugdes sobre o receituario,
utensilios, equipamentos e relagdo do estoque minimo de produtos homeopaticos.

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

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

Art. 14 - Nas localidades desprovidas de farmacia homeopética, podera ser autorizado o funcionamento
posto de medicamentos homeopaticos ou a dispensag¢ao dos produtos em farmacia alopatica.

g

CAPITULO IV - Da Assisténcia e Responsabilidade Técnicas

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

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

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

§ 3° - Em razao do interesse publico, caracterizada a necessidade da existéncia de farmacia ou drogaria, e
na falta do farmacéutico, o 4rgéo sanitario de fiscalizagao local licenciara os estabelecimentos sob a
responsabilidade técnica de pratico de fammacia, oficial de farmacia ou outro, igualmente inscrito no Conselho
Regional de Farmacia, na forma da lei.

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

PL 153%01 6.

§ 1° - Cessada a assisténcia técnica pelo término ou alteragdo da declaracao de firma individual, contrati
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social ou estatutos da pessoa juridica ou pela rescisdo do contrato de trabalho, o proff%g%né\'r speﬂgé%g&le- 18
atos praticados durante o periodo em que deu assisténcia ao estabelecimento. B no Lucchett
RF. 11.455

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

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

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

§ 1° - Para efeito deste artigo o estabelecimento devera ter local privativo, equipamento e acessdério
apropriados, € cumprir 0s preceitos sanitarios pertinentes.

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

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

a unidade volante e o supermercado, o armazém e o empdrio, a loja de conveniércia e a "drugstore”. (Redagdo
dada pela Lei n® 9.069 de 1995)

Matéria PL 53/2016.
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Art. 20 - A cada farmacéutico sera permitido exercer a dire¢do técnica de, no maximo, duas farmacias,

sendo uma comercial e uma hospitalar.

09/05/2016 L5991

CAPITULO V - Do Licenciamento

Art. 21 - O comércio, a dispensagao, a representacdo ou distribuicdo e a importagdo ou exportagdo de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera exercido somente por empresas e
estabelecimentos licenciados pelo 6rgéo sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios,
em conformidade com a legislagéo supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as disposigdes desta Lei.

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

a) prova de constituicdo da empresa;

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

¢) prova de habilitagao legal do responsavel técnico, expedida pelo Conselho Regional de Farmacia.

Art. 23 - S30 condi¢Ges para a licenga:

a) localizagao conveniente, sob o aspecto sanitario;

b) instalagbes independentes e equipamentos que a satisfagam aos requisitos técnicos adequados <
manipulagdo e comercializagao pretendidas;

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

Paragrafo unico. A legislagdo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios podera reduzir as
exigéncias sobre a instalacdo e equipamentos, para o licenciamento de estabelecimentos destinados a
assisténcia farmacéutica no perimetro suburbano e zona rural.

Art. 24 - A licenga, para funcionamento do estabelecimento, sera expedida ap6s verificagdo da observancia
das condigdes fixadas nesta Lei e na legislacdo supletiva.

Art. 25. A licenga tera sua validade fixada em regulamentagao especifica pela autoridade sanitaria local, de
acordo com o risco sanitario das atividades desenvolvidas pelos estabelecimentos, e podera ser revalidada por

periodos iguais € sucessivos. (Redacéo dada pela Lei n® 13.097, de 2015)

Paragrafo Unico. A revalidagao de licenga devera ser requerida nos primeiros 120 (cento e vinte) dias de
cada exercicio. (Redacdo dada pela Lei n° 6.318, de 1975)

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

Art. 26-B. A transferéncia de titularidade do registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria fica
condicionada ao pagamento da diferenga, a maior, do valor da taxa de fiscaliza¢do sanitaria. Incluido pela
Lei n° 13.097, de 2015) '

Art. 26 - A revalidagdo somente sera concedida apds a verifica¢do do cumprimento das condigbes
sanitarias exigidas para o licenciamento do estabelecimento, através de inspegao.

Art. 27 - A transferéncia da propriedade e a alteracao da razao social ou do nome do estabelecimento néﬁg'
interrompera o prazo de validade da licenga, sendo porém obrigatéria a comunicagdo das alteragGes referidas e @
apresentagao dos atos que as comprovem, para averbagao.

PL 15

Art. 28 - A mudanc¢a do estabelecimento para local diverso do previsto no licenciamento dependera d_g
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licenga prévia do 6rg&o sanitario competente e do atendimento das normas exigidas para prﬁme)rlﬁrarﬁérﬁoggﬂ {fs.20

Art. 29 - O posto de medicamentos de que trata o item XIlI, do Art. 4, tera as condigéqé/ E@Rﬂﬁﬁ’@%@%to
estabelecidas na legislagéo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios. T

Art. 30 - A fim de atender as necessidades e peculiaridades de regides desprovidas de farméacia, drogaria e
posto de medicamentos consoante legislagao supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, o
orgéo sanitario competente podera licenciar unidade volante para a dispensagdo de medicamentos, constantes
de relag&o elaborada pelo Servico Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia.

§ 1° - A dispensagdo sera realizada em meios de transportes terrestres, maritimos, fluviais, lacustres ou
aéreos, que possuam condi¢cdes adequadas a guarda dos medicamentos.

§ 2° - A licenca prevista neste artigo sera concedida a titulo provisério e cancelada tao logo se estabelega
uma farmacia na regiao.

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

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

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

Art. 34 - Os estabelecimentos referidos nos itens X e XI, do Art. 4 desta Lei, poerao manter sucursais e
filiais que, para efeito de licenciamento, instalagao e responsabilidade serdo considerados como autonomos.

CAPITULO VI - Do Receituario

Art. 35 - Somente sera aviada a receita:

a) que estiver escrita a tinta, em vernaculo, por extenso e de modo legivel, observados a nomenclatura e 0
sistema de pesos e medidas oficiais;

b) que contiver 0 nome e o0 enderego residencial do paciente e, expressamente, o modo de usar a
medicacgao;
o

) que contiver a data e a assinatura do profissional, enderego do consultério ou da residéncia, e 0 nimero
de inscrigao no respectivo Conselho profissional.

Paragrafo unico. O receituario de medicamentos entorpecentes ou a estes equiparados e 0s demais sob
regime de controle, de acordo com a sua classificagdo, obedecera as disposicbes da legislagao federal
especifica.

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

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

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

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

Paragrafo unico. O controle do estoque dos produtos de que trata o presente artigo sera feito mediante
registro especial, respeitada a legislagdo especifica para os entorpecentes € os a estes equiparados, e as .

PL 153/2016
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normas baixadas pelo Servigo Nacional de Fiscalizagao da Medicina e Farmécia. fls. 21

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

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

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

Paragrafo Gnico. O responséavel técnico pelo estabelecimento rubricara os rétulos das férmulas aviadas e
bem assim a receita correspondente para devolugao ao cliente ou arquivo, quando for o caso.

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

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

s

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

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

CAPITULO VII - Da Fiscalizag3o

Art. 44 - Compete aos 6rgdos de fiscalizagdo sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Teritérios a
fiscalizagdo dos estabelecimentos de que trata esta Lei, para a verificagdo das condigdes de licenciamento e
funcionamento.

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

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

Art. 45 - A fiscalizagdo sanitgria das drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera
exercida nos estabelecimentos que os comerciem, pelos Estados, Distrito Federal e Temitérios, através de seus
6rgéos competentes.

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

Paréagrafo unico. Constatada a irregularidade pelo 6rgdo sanitario competente, sera lavrado auto de infrag3o,
aplicando-se as disposigdes constantes do Decreto-Lei nimero 785, de 25 de agosto de 1969.

Art. 47 - Para efeito de analise fiscal, proceder-se-4, periodicamente, a colheita de amostras dos produtos e
materiais, nos estabelecimentos compreendidos nesta Lei, devendo a autoridade fiscalizadora, como medida
preventiva, em caso de suspeita de alteragdo ou fraude, interditar o estoque existente no local, até o prazo
maximo de sessenta dias, findo os quais o estoque ficara automaticamente liberado, salvo se houver notificagao
em contrario.

153/20

§ 1° - No caso de interdicdo do estoque, a autoridade fiscalizadora lavrara o auto de interdicgo
correspondente, que assinara, com o representante legal da empresa e o possuidor ou detentor do produto, ou
seu substituto legal e, na auséncia ou recusa destes, por duas testemunhas, especificado no auto a natureza®e
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demais caracteristicas do produto interditado e o motivo da interdig3o. Efogg.aw Y 7@5% 22

§ 2° - A mercadoria interditada ndo podera ser dada a consumo, desviada, alteradd oU SEHaHIIdRNRTEDA0
ou em parte, sob pena de ser apreendida, independentemente da agdo penal cabivel. RF. 11.455

§ 3° - Para andlise fiscal serao colhidas amostras que serao colocadas em quatro invélucros, lavrando a
autoridade fiscalizadora o auto de apreensdo, em quatro vias, que sera assinado pelo autuante, pelo
representante legal da empresa, pelo possuidor ou detentor do produto, ou seu substituto legal, e, na auséncia

ou recusa destes, por duas testemunhas, especificado no auto a natureza e outras caracteristicas do material
apreendido.

§ 4° - O numero de amostras sera limitado a quantidade necessaria e suficiente as analises 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 sera enviado, no prazo maximo de cinco dias, ao laboratério oficial, com a terceira via do auto de
apreens3o para a andlise fiscal e o quarto ficara em poder da autoridade fiscalizadora, que sera responsavel pela
integridade e conservagao 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 andlise 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 andlise fiscal, o laboratério oficial remetera imediatamente o laudo respectivo a
autoridade fiscalizadora competente, que procedera de acordo com a conclusdo do mesmo.

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

§ 2° - Comprovada a alteragao, falsificagio, adulteragdo ou fraude, sera lavrado, de imediato, auto de
infracao e notificada a empresa para inicio do processo.

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

~—~ § 4° - A notificagdo do indiciado sera feita por intermédio de funcionario lotado no ¢rgao sanitario
cumpetente ou mediante registro postal €, no caso de nao ser localizado ou encontrado, por meio de edital
publicado no érgao oficial de divulgagao.

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

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

§ 1° - A pericia de contraprova sera iniciada até quinze dias ap6s o recebimento da defesa apresentada
pelo indiciado, e concluida nos quinze dias subsequentes, salvo se condigdes técnicas exigirem prazo maior.

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

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

§ 4° - Na hipétese do § anterior, prevalecera, para todos os efeitos, o laudo de analise fiscal condenatoria.

§ 5° - Aos peritos serdo fornecidos todos os informes necessarios a realizagao da pericia de contraprova.
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm
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§ 6° - Aplicar-se-a a pericia de contraprova 0 mesmo método de andlise empregado na analise fiscal

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 conclusao ao 6rgao sanitano de fiscalizagéo.

Art. 50 - Confirmado pela pericia de contraprova o resultado da andlise fiscal condenatoria, 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-l ei
numero 785, de 25 de agosto de 1969.

Art. 51 - Em caso de divergéncia entre os peritos quanto ao resultado da analise fiscal condenatéria ou
discordancia entre os resultados dessa Ultima com a da pericia de contraprova, caberd recurso da parte
interessada ou do perto responsavel pela analise condenatdria a autoridade competente, devendo esta
determinar a realizagédo 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
conclusdo da pericia de contraprova.

§ 2° - A autondade que receber o recurso devera decidir sobre 0 mesmo no prazo de dez dias, contados da
data do seu recebimento.
e
§ 3° - Esgotado o prazo referido no § 2, sem decis@o do recurso, prevalecera o resultado da pericia de
contraprova.

Art. 52 - Configurada infragdo por inobservancia de preceitos ético- profissionais, o 6rgao fiscalizador
comunicara o fato ao Conselho Regional de Farmacia da jurisdig&o.

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

CAPITULO VIII - Disposicdes Finais e Transitérias
Art. 54 - O Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina € Farmacia baixara normas sobre:

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

b) os estoques minimos de determinados medicamentos nos estabelecimentos de dispensagio, observar’
o quadro nosoldgico local; ~

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

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

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

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

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

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

Art. 58 - Ficam revogados os Decretos do Governo Provisorio nimeros 19.606. de 19 de janeiro de 193%
http://iwww.planalto.gov.br/ccivil_03/ieis/L5991.htm
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Art. 59 - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicago, revogadas as disposicdes enf contrario.

Brasilia, 17 de dezembro de 1973; 152° da Independéncia e 85° da Republica.

EMILIO G. MEDICI
Mario Lemos

Este Texto ndo substitui o publicado no DOU de 18.12.1973 e retificado em 21.12.1973

&
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Casa Civil RF. 11.455
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Vigéncia

Regulamento Dispée sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam

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

(Vide Lei n® 13.235, de 2015) (Vigéncia) QOutros Produtos, e da outras Providéncias.

(Vide Lei n® 13.236, de 2015) (Vigéncia)

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

—~ TITULO I - Disposi¢des Preliminares

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

Art. 2° - Somente poderao extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir 0s produtos de que frata 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 definicées estabelecidas nos incisos I, 1l 11, 1V, V e Vil do
Art. 4° da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as seguintes:

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

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

Il - Produtos de Higiene: produtos para uso extemo, antissépticos ou nao, destinados ao asseio ou a
desinfec¢do corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apds o barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composicdo aromatica obtida a base de substancias naturais ou sintéticas,
gque, em concentracdes e veiculos apropriados, tenham como principal finalidade a odorizagdo de pessoas ou
ambientes, incluidos os extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e os
odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou sélida;

V - Cosmeéticos: produtos para uso extemo, destinados a protecao ou ao embelezamento das diferentes
partes do corpo, tais como pos faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as maos e similares, mascaras
faciais, lo¢bes de beleza, solu¢bes leitosas, cremosas e adstringentes, logbes para as maos, bases de
magquilagem e dleos cosméticos, ruges, "blushes”, batons, lapis labiais, preparados anti- solares, bronzeadores e
simulatérios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para
ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares, locGes capilares, depilatérios
e epilatorios, preparados para unhas e outros;

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

a PL 153/2016.
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desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento f&s 26
agua compreendendo:

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

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em domicilios,
embarcagodes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em associagdo, que
nao oferegam risco a vida ou a salde do homem e dos animais uteis de sangue quente, quando aplicados em
conformidade com as recomendagdes 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 aplicacdes de
uso doméstico.

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

IX - Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou n&o, destinad=
a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, os produtos de que trata esta Lei; -_~

X - Registro: inscricdo, em livro proprio apds o despacho concessivo do dirigente do 6rgao do Ministério da
Saulde, 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 - Fabricagéo: todas as opera¢bes que se fazem necessarias para a obtencao dos produtos abrangidos
por esta Lei;

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

XIll - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido por esta Lei, que se produz em
um ciclo de fabricac2o, e cuja caracteristica essencial é a homogeneidade;

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

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

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

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

XVIll — Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria; {Inciso incluido

pela Lei n° 9.787, de 10.2.1999)

XIX — Denominagdo Comum Internacional (DCl) — denominag¢do do fammaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial de Saude; {Inciso incluido pela Lei n°®
9.787, de 10.2.1999)
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XX - Medicamento Similar - aquele que contém 0 mesmo ou 0s mesmos principios ativos, apresenta a

mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de administracéo, posologia e indicacédo terapéutica, e que é
equivalente ao medicamento registrado no érgéo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir
somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Redacéao 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 rendncia da protecéo 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)

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

de 10.2.1999)

XXIil - Produto Farmacéutico intercambiavel — equivalente terapéutico de um medicamento de referéncia,
comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e segurangs; {Inciso _incluido pela Lej n°
9787, de 10.2.1999)

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstracdo 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 extensédo de absorgdo de um principio ativo em uma
forma de dosagem, a partir de sua curva concentragcdo/tempo na circulagdo sistémica ou Sua excreg¢éo na
urina. (Inciso incluido pela Lei n°® 9.787, de 10.2.1999)

Paragrafo unico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos importados, cujos ensaios
de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser apresentados os ensaios de dissolucdo
go\mparativos entre 0 medicamento-teste, o0 medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de

2quivaléncia e o medicamento de referéncia nacional. {Redacdo dada pela Lei n°® 10.669. de 14.5.2003)

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

Art. 52 - Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter nomes ou designa¢des que induzam a erro.
(Reda¢do dada pela Lei n2 6.480, de 1.12.1977)

§ 1° - E vedada a adog&o de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente composicéo, 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 denegado
pedido de registro anterior, por motivos de ordem técnica ou cientifica.

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

§ 4° - Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentas contendo uma Unica substancia ativa
sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Salde, e os imunoterapicos, drogas e insumos farmacéuticos
deverdo ser identificados pela denomina¢ao constante da Farmacopéia Brasileira, ndo podendo, em hipotese |
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alguma, ter nomes ou designa¢des de fantasia. (Incluido pela Lei n° 6.480, de 1.12.1977)

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

Art. 6° - A comprovacgao de que determinado produto, até entdo considerado Gtil, é nocivo a sadde ou ndo
preenche requisitos estabelecidos em lei implica na sua imediata retirada do comércio e na exigéncia da
modificacdo da férmuia de sua composicdo e nos dizeres dos rétulos, das bulas e embalagens, sob pena de
cancelamento do registro e da apreensao do produto, em todo o territdrio nacional.

Paragrafo dnico. E atribuicdo exclusiva do Ministério da Saide o registro e a permissdo do uso dos
medicamentos, bem como a aprovagao ou exigéncia de modifica¢cdo dos seus componentes.

Art. 7° - Como medida de seguranca sanitaria e a vista de razbées fundamentadas do 6rgdo competente,
podera o Ministério da Salde, a qualquer momento, suspender a fabricacdo e venda de qualquer dos produtos de
que trata esta Lei, que, embora registrado, se torme suspeito de ter efeitos nocivos a saide 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 licen¢a para funcionamento os estabelecimentos abrangidos por esta Lei
integrantes da Administracao Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém as exigéncias pertinentes a=
instalacdes, aos equipamentos e a aparelhagem adequados e a assisténcia e responsabilidade técnicas. s

Paragrafo Gnico. Para fins de controle sanitario, previsto na legislagcdo em vigor, é obrigatdria a
comunicacao, pelos orgaos referidos neste artigo, ao Ministério da Saude, da existéncia ou instalacao de
estabelecimentos de que trata a presente Lei.

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

Paragrafo Unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisicbes ou doacdes que envolvam
pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possarmn comprometer a execucio de
programas nacionais de salde.

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

§ 1° - Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do Govemo Federal, de produgcédo -
distribuicdo de medicamentos a populagcdo carente de recursos, podera o Ministério da Salde autorizar o”
emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, sem prejuizo da pureza e eficacia do produto,
permitarn a redugado dos custos.

§ 2° - Os produtos importados, cuja comercializacdo no mercado interno independa de prescricao médica,
terdo acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma portugués, sobre sua composi¢io, suas
indicagbes e seu modo de usar.

TITULO Il - Do Registro

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

§ 12 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA - definira por ato préprio o prazo para renovagao
do registro dos produtos de que trata esta Lei, ndo superior a 10 (dez) anos, considerando a natureza do produ;o
e 0 risco sanitario envolvido na sua utiliza¢ao. {incluido pela Lei n° 13.097, de 2015)

§ 2° - Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a validade do registro e da revalidagao do registro d
produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.
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§ 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidagéo do registro somente produzirdo efeitos a partir da data
da publicagdo no "Diario Oficial" da Uniao.

§ 5° - A concessao do registro e de sua revalidade, e as analises prévia e de controle, quando for o caso,
ficam sujeitas ao pagamento de preg¢os publicos, referido no Art. 82.

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

§ 7° - Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidagédo néo 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.

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

Art. 13 - Qualquer modificacao de formula, alteragdo de elementos de composi¢cdo ou de seus
antitativos, adigdo, subtragdo ou inovagdo introduzida na elaboragao 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 homes ou designagdes de fantasia dos
produtos licenciados e industrializados anteriormente a sua vigéncia.  (Redag&o dada pelo Decreto n® 6.480, de

1.12.1977)

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

TITULO 1li - Do Registro de Drogas, Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

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

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

Il - que o produto, através de comprovagao cientifica e de analise, seja reconhecido como seguro e eficaz
para o uso a que se propde, € possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias;

Ill - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagdes sobre a sua composicédo e o
seu uso, para avaliagéo de sua natureza e determinagio do grau de segurancga e eficacia necessarios;

Vv - apresentagao quando solicitada, de amostra para anilises e experiéncias que sejam julgadasu,
necessarias pelos 6rgaos competentes do Ministério da Saulde;

V - quando houver substancia nova na composigao do medicamento, entrega de amostra acompanhada
dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem;
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VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaborag@o necessite de aparelhagem técnica %’ 30
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 apresentacao 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 aquisi¢cao 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 interno, com a discriminagdo de sua carga tributaria;
(Incluido peila L ei n°® 10.742, de 6.10.2003)
f) a discriminagdo da proposta de comercializagio 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 modificagdo, quando se tratar de mudanga de férmula ou de forma; e
(Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)
h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de seus respectivos
precos. (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)
Le| n2 6.480, de 1° de dezembro de 1977)
§ 12 (Revogado como paragrafo tnico pela Lei n2 6.480, de 12 de dezembro de 1977). (Incluido pela Lei n°
10.742, de 6.10.2003)

§ 22 A apresentacdo das informacdes constantes do inciso VIl podera ser dispensada, em parte ou no
todo, em conformidade com regulamentacao especifica. (Incluido pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)

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

~—r

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

§ 12 Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera ser apresentada
comprovagao do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do pais em que seja comercializado ou
autoridade sanitaria internacional e aprovado em ato proprio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Satde. ({Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

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

Art. 19 - Sera cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos, sempre que
efetuada modificagdo nao autorizada em sua formula, dosagem, condigdes de fabricagdo, indicagdo de
aplicacoes e especificagdes anunciadas em bulas, rétulos ou publicidade.

S

Paragrafo Unico. Havendo necessidade de serem modificadas a composi¢cao, posologia ou as indica96e§
terapéuticas de produto farmacéutico tecnicamente elaborado, a empresa solicitara a competente permissao ag
Ministério da Salde, instruindo o pedido conforme o previsto no regulamento desta Lei.

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

QMal%‘ia PL1
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| - tiver em sua composi¢ao substancia nova; F. 11.455

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

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

Paragrafo unico. N&o podera ser registrado o medicamento que nao tenha em sua composi¢ao substancia
reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico. (Redacao 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 satisfacam as exigéncias estabelecidas nesta Lei. (Redacdo dada pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

N

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

§ 2¢ A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfagao, pela empresa interessada, de
exigéncia da autoridade sanitaria, nao 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 condicdes dos paragrafos anteriores, perdera a sua validade,
independentemente de notificagao ou interpelagéo, se o produto nao for comercializado no prazo de um ano apds
a data de sua concessdo, promrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante
justificacéo escrita de iniciativa da empresa interessada.  (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 4° O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apds a verificagcao do fato que
deu causa a perda da validade do anteriormente concedido, salvo se nao for imputavel a empresa interessada.
(Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 5° As disposicdes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-Parte
i~agrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua comercializagdo no Pais, se
vresponderem 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 entorpecentes
ou determinem dependéncia fisica ou psiquica, estando sujeitos ao controle especial previsto no Decreto-l ei n°
753, de 11 de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais, regulamentos e demais normas
pertinentes, e os medicamentos em geral, sé serdo registrados ou terdo seus registros renovados, se, além do
atendimento das condigdes, das exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suas

embalagens e sua rotulagem se enguadrarem nos padrées aprovados pelo Ministério da Saude. (Redacao
dada pela Lei n° 10.742. de 6.10.2003)

Matéria PL 153/2016.

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



autuado em 15/04/2016 16:53:43.

fls. 32

09/05/2016 L6360

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

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

Art. 24-A. Fica estabelecida a Renovacido Simplificada do Registro de Medicamentos para os
medicamentos que possuam registro no 6rgao sanitario brasileiro durante periodo igual ou superior a 10 (dez),
gue nao tenham tido relatos de ineficacia e/ou de eventos adversos significativos e que estejam adequados as

exigéncias sanitanas vigentes, independente de sua classificagao de venda. (Incluido pela Lei n°® 13.097, ¢~
2015) -

Paragrafo unico. A definicdo do periodo de que trata o caput sera feita pela Anvisa a partir de critérios que
envolvam a classe terapéutica do produto, modificagbes realizadas na sua formulacdo, nas indicagbes e
posologia e no processo produtivo, bem como a via de administrac&o, a forma farmacéutica e a efetiva
exposicao do produto ao uso. (Incluido pela Lei n® 13.097, de 2015)

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

TITULO IV - Do Registro de Correlatos

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

§ 1° - Estarao dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessérios de que trata este artig._
que figurem em relagbes para tal fim elaboradas pelo Ministéno da Satide, ficando, porém, sujeitos, para os
demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigilancia sanitaria.

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

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

“Art. 26 - Somente serdo registrados como cosméticos produtos para higiene pessoal, perfumes e outros de
natureza e finalidade semelhantes, os produtos que se destinem a uso externo ou no ambiente, consoante suas
finalidades estética, protetora, higiénica ou odorifera, sem causar initagdes a pele nem danos a saude.

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

| - enquadrar-se na relagdo de substancias declaradas indcuas, elaborada pelo 6rgdo competente do
Ministério da Salde e publicada no "Diario Oficial” da Unido, a qual contera as especificagbes pertinentes @
cada categoria bem como as drogas, aos insumos, as maténias-pimas, aos corantes, aos solventes e a@h
demais permitidos em sua fabricagao;

Il - ndo se enquadrando na relagao referida no inciso anterior, terem reconhecida a inocuidade d
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Paragrafo Unico. A relagdo de substancias a que se refere o inciso | deste artigo podera ser alterada para

exclusdo de substancias que venham a ser julgadas nocivas a salde, ou para 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 composigao matéria-
prima, solvente, corante ou insumos farmacéuticos, constantes da relagéo elaborada pelo 6rgdo 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 (nico. Quando apresentados sob a forma de aerosol, os produtos referidos no Art. 26 sé seréo

registrados se obedecerem aos padrbes técnicos aprovados pelo Ministério da Salde e as demais exigéncias e
normas especificas.

T Art. 30 - Os cosméticos, produtos de higiene pessoal de adultos e criangas, perfumes e congéneres

poderédo ter alteradas suas féormulas de composi¢ao desde que as alteragdes sejam aprovadas pelo Ministério da
Saude, com base nos competentes laudos técnicos.

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

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

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

§ 2° - Ainclus@o e exclusdo de corantes e suas decorréncias obedecerao a disposigoes constantes de
regulamento.

TITULO VI - Do Registro dos Saneantes Domissanitarios
© A 33-0 registro dos saneantes domissanitarios, dos desinfetantes e detergentes obedecera ao disposto
em regulamento e em normas complementares especificas.

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

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

Il - ndo oferegam qualquer possibilidade de risco a saide humana e a dos animais domésticos de sangue
gquente, nas condi¢gdes de uso previstas;

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

Il - em cuja composigao a substancia inseticida e a sinérgica, naturais ou sintéticas, observem os indices .
de concentrag@o adequados, estabelecidos pelo Ministério da Salde;

153/2016.

Il - cuja férmula de composicao atenda as precaugdes necessarias, com vistas ao seu manuseio e as 7

medidas terapéuticas em caso de acidente, para a indispensavel preservagédo da vida humana, segundo as
instrugdes do Ministério da Salde.
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Paragrafo Gnico. O regulamento desta Lei fixara as exigéncias, as condigdes e os procedimentos
referentes ao registro de inseticidas.

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

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

Art. 37 - O Ministério da Saude elaborara e fara publicar no "Diario Oficial" da Unido a relagao dos
solventes, diluentes e propelentes pemitidos, com as respectivas concentragdes maximas.

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

Art. 39 - As associagles de inseticidas deverao 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 s sera permitido quando se destine:
| - & pronta aplicaga@o por qualquer pessoa, para fins domésticos; -
Il - 2 aplicagdo e manipulagdo por pessoa ou organizagao especializada para fins profissionais.

Art. 41 - Registrar-se-d0 como raticidas as preparagfes cujas formulas de composigdo incluam
substéncias ativas, isoladas ou em associag@o, em concentragdes diversas e sob determinadas formas e tipos
de apresentagao.

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

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

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

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

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

TiTULO VII - Do Registro dos Produtos Dietéticos
Art. 46 - Seréo registrados como produtos dietéticos os destinados a ingestao oral, que, ndo enquadrados

nas disposi¢des do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, e respectivos regulamentos, tenham seu uso
ou venda dependentes de prescrigao médica e se destinem:

| - a suprir necessidades dietéticas especiais;

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

[Il - ailudir as sensagbes de fome, de apetite e de paladar, substituindo os alimentos habituais nas diet
de restrigao.

Matéria PL §53/2016
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Il - produtos naturais, ainda que ndo considerados alimentos habituais, contendo nutrimentos ou
adicionados deles;

Il - produtos minerais ou organicos, puros ou associados, em condigdes de contribuir para a elaboracéo 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 proprias aos mesmos.

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

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

§ 2° - A proporgdo de vitaminas a adicionar aos produtos correspondera aos padroes estabelecidos pelo
Ministério da Saude.

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

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagdo da Anvisa,
concedida mediante a solicitagdo de cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de
F~calizacdo de Vigildncia Sanitdria € de outros requisitos definidos em regulamentagdo especifica da
Auvisa. (Redacédo dada pela Lei n° 13.097, de 2015)

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

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

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

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

| - quando um sé estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de natureza ou finalidade
diferentes, sera obrigatdria a existéncia de instalagdes separadas para a fabricagdo e o acondicionamento dos
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materiais, substancias e produtos acabados;

1"~ localizagdo adequada das dependéncias e proibigao de residéncias ou moradia nos iméveis a elas
destinados e nas areas adjacentes;

Il - aprovagao prévia, pelo 6rgao de saide estadual dos projetos e das plantas dos edificios e fiscalizagao
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 produgao, em cada estabelecimento.

Art. 54 - Cabera ao responsavel técnico elaborar o relatdrio 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 cessacgao, a responsabilidade do profissional técnico pelos atos até
entdo praticados.

Art. 56 - Independentemente de outras cominagdes legais, inclusive penais, de que sejam passiveis ¢~ .
responsaveis técnicos e administrativos, a empresa respondera administrativa e civilmente por infragcao sanitar.../
resultante da inobservancia desta Lei e de seus regulamentos e demais normas complementares.

TITULO X — Da rotulagem e Publicidade

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

Paragrafo anico. Além do nome comercial ou marca, 0os medicamentos deverdo obrigatoriamente exibir,
nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais promocionais a Denominagao
Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominagdo Comum Internacional, em letras e caracteres com
tamanho nunca inferior a metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca.
(Redacao dada pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de 2001)

-

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgagdo e meio de comunicagdo, dos produtos sob o
regime desta Lei somente podera ser promovida apds autorizagao do Ministério da Saiude, conforme se dispuser
em regulamento.

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

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

Art. 59. Nao poderao constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata esta Lei
designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagbes que possibilitem
interpretacao falsa, erro ou confusao quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢cao ou qualidade, que
atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas gue realmente possua.

TITULO Xl — Das Embalagens

L 153/2016.

Art. 60. E obrigattria a aprovagao, pelo Ministério da Saude, conforme se dispuser em regulamento, da‘gs
embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos internamente com substancias que, em
T
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§ 1° - Independerdo de aprovagio as embalagens destinadas ao acondiciongp oS eRogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e congénetes5fue nio

contenham internamente substancia capaz de alterar as condigdes de pureza e eficacia do produto.

§ 2° - Nao sera autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou acondicionar droga,

medicamento ou insumo farmacéutico, desde que capaz de causar direta ou indiretamente efeitos nocivos a
saude.

§ 3° - A aprovacao do tipo de embalagem sera procedida de andlise prévia, quando for o caso.
TITULO Xl — Dos Meios de Transporte

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

Paragrafo Unico. Os veiculos utilizados no transporte de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares deverdo Ter asseguradas as condi¢gbes de
desinfeccéo e higiene necessarias a preservagdo da saiude humana.

& TITULO XIll — Das infragdes e Penalidades

Art. 62. Considera-se alterado, adulterado ou imprdprio para o uso o medicamento, a droga e o 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 composi¢ao
normal, ou substituido por outro de qualidade inferior, ou modificada a dosagem, ou lhe tiver sido acrescentada
substancia estranha a sua composigdo, de modo que esta se torne diferente da férmula constante do registro;

Il — cujo volume n&o corresponder & quantidade aprovada;

IV — quando suas condigées de pureza, qualidade e autenticidade néo satisfizerem as exigéncias da
Famacopéia Brasileira ou de outro Cédigo adotado pelo Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. Ocorrendo alteragéo pela agdo do tempo, ou causa estranha a responsabilidade do
}*"nico ou da empresa, fica esta obrigada a retirar imediatamente o produto do comércio, para corregdo ou
< wostituicdo, sob pena de incorrer em infrag&o sanitaria.

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

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

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

IIl — tiver modificadas a natureza, composigdo, as propriedades ou caracteristicas que constituirem as
condigdes do seu registro, por efeito da adigao, redugdo ou retirada de matérias-primas ou componentes.

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

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

Matéria PL 153/2016.

http://iwww planatto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm 13/1



autuado em 15/04/2016 16:53:43.

Art. 65. E proibida a colocagdo de novas datas ou o reacondicionamento em novas embalagensﬂﬁ'e38
produtos cujo prazo de validade haja expirado, excetuados os soros terapéuticos que puderem ser redosados e
refiltrados.
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Art. 66. A inobservancia dos preceitos desta Lei, de seu regulamento e normas complementares configura
infrac&o de natureza sanitéria, ficando sujeito o infrator ao processo e as penalidades previstos no Decreto-Lei
n° 785, de 25 de agosto de 1969, sem prejuizo das demais cominagdes civis e penais cabiveis.

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

Art. 67. Independentemente das previstas no_Decreto-lei n° 785, de 25 de agosto de 1969, configuram
infrag0es graves ou gravissimas, nos termos desta Lei, as seguintes praticas puniveis com as sangdes
indicadas naquele diploma legal:

| — rotular os produtos sob o regime desta Lei ou deles fazer publicidade sem a observancia do disposto
nesta Lei e em seu regulamento ou contrariando os termos e as condigdes do registro ou de autorizacdo
respectivos;
Il — alterar processo de fabricagdo de produtos, sem prévio assentimento do Ministério da Saude;
[If — vender ou expor a venda produto cujo prazo da validade esteja expirado;
N
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 preparagao de hormdnios, 6rgaos de animais que nao estiverem sos, ou que apresentarem
sinais de decomposi¢ao no momento de serem manipulados, ou que provenham de animais doentes, estafados
ou emagrecidos;

VIl — revender produto bioldgico ndo guardado em refrigerador, de acordo com as indicages determinadas
pelo fabricante e aprovadas pelo Ministério da Satde;

VIl — aplicar raticidas cuja acéo se produza por gas ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, sotées ou
locais de possivel comunicagao com residéncias ou locais freqlientados por seres humanos ou animais Uteis.

TiTULO XIV - Da fiscalizagao
Art. 68. A acédo de vigilancia sanitaria abrangera todo e qualquer produto de que trata esta Lei, inclusive ¢
dispensados de registro, os correlatos, os estabelecimentos de fabricagdo, distribuicdo, armazenamento &’

venda, e os veiculos destinados ao transporte dos produtos.

Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas & ag2o de vigilancia a propaganda dos produtos e das marcas,
por qualquer meio de comunicagao, a publicidade, a rotulagem e etiquetagem.

Art. 69. A agao fiscalizadora é da competéncia:
| — do d6rgao federal de satde:

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

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

quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na éarea de jurisdicdo
respectiva;

gMatéria PL 153/2016.
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quanto aos estabelecimentos, instalagdes e equipamentos industriais ou de comén?gfég aNo - R\ Y I\(ﬂ§.—39

¥ ,
quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres, de sua area jurisdicionaﬂrl;{% 1Li1<j}C5hsett'

quando se tratar de colheita de amostras para analise fiscal.

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

Art. 70. A acao de vigilancia sanitéria se efetuara permanentemente, constituindo atividade rotineira dos
orgaos da saude.

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

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

§ 1° - A comprovagao da infracdo dara motivo, conforme o caso, a apreenséo e inutilizagdo do produto, em
todo o territério nacional, ao cancelamento do registro e a cassagéo da licenca do estabelecimento, que sé se
tomarao efetivos apds a publicagdo da decisao condenatdria irrecorrivel no Diario Oficial da Uni&o.

§ 2° - Daréo igualmente motivo a apreensao, interdicao e inutilizagéo as alteragdes havidas em decorréncia
de causas, circunstancias e eventos naturais ou imprevisiveis, que determinem avaria, deterioragdo ou
contaminagao dos produtos, tomando-os ineficazes ou nocivos a saude.

Art. 73. Para efeito de fiscalizago sanitaria, os ensaios destinados a verificagdo da eficiéncia da formula
serao 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, deverao ser realizadas por |laboratério oficial, instituido no ambito da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal ou dos Municipios, ou por laboratérios publicos ou privados credenciados para tal
fim. (Redacao dada pela Lei n° 13.097, de 2015)

Paragrafo unico. O credenciamento de que trata o caput sera realizado pela Anvisa ou pelos préprios

laboratdrios oficiais, nos termos de regulamentagdo especifica editada pela Anvisa. {Incluido pela Lei n°
13.097, de 2015)

Art. 74. Nao poderao Ter exercicio em érgaos de fiscalizagao sanitaria e laboratdrios de controle servidores
7" Mlicos que sejam soécios, acionistas ou interessados, por qualquer forma, de empresas que exercam
auvidades sujeitas ao regime desta Lei, ou lhes prestem servigcos com ou sem vinculo empregaticio.

TITULO XV - Do Controle de Qualidade dos Medicamentos
Art. 75. O Ministério da Salde baixara normas e aperfeicoara mecanismos destinados a garantir ao
consumidor a qualidade dos medicamentos, tendo em conta a identidade, atividade, pureza, eficacia e
inocuidade dos produtos e abrangendo as especificagées de qualidade a fiscalizagao da produgéo.
Paragrafo Unico. As normas a que se refere este artigo determinarao as especificagdes de qualidade das
matérias-primas e dos produtos semi-eleborados utilizados na fabricagdo dos medicamentos, bem como as
especificagcdes de qualidade destes, e descreverdo com precisido os critérios para a respectiva aceitacéo.

Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semi-elaborado podera ser empregado na fabricagao

de medicamento sem que haja sido verificado possuir qualidade aceitavel, segundo provas que serdo objeto de
normas do Ministério da Saude.

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

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

Il — o produto acabado, a fim de verificar o atendimento dos requisitos pertinentes aos responsaveis
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técnicos pela fabricagao e inspec¢éo dos produtos, aos locais e equipamentos, ao saneamento do meio, as

matérias-primas e aos sistemas de inspecdo e auto-inspe¢ao e registro de medicamentos.
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Art. 78. Sem prejuizo do controle e da fiscalizagio a cargo dos Poderes Publicos, todo estabelecimento
destinado a produ¢do de medicamentos devera possuir departamento técnico de inspecdo de qualidade, que
funcione de forma autdénoma em sua esfera de competéncia, com a finalidade de verificar a qualidade das
matérias-primas ou substancias, vigiar os aspectos qualitativos das operacdes dos medicamentos produzidos e
realizar os demais testes necessarios.

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

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

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

TITULO XVI — Dos Orgaos de Vigilancia Sanitaria
Art. 80. As atividades de vigilancia sanitara de que trata esta Lei serdo exercidas:

1 — no plano federal, pelo Ministério da Salde, na forma da legislagéo e dos regulamentos;

Il —nos Estados, Termritdrios e no Distrito Federal, através de seus érgaos proprios, observadas as normas
federais pertinentes e a legislagdo local supletiva.

TITULO XVII — Das disposigdes Finais e Transitérias

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

recolhimento———(Revogado pela Medida Proviséria n® 2.190, de 2001)

Art. 83. As drogas, os produtos quimicos e o0s oficinais serdo vendidos em suas embalagens originais e
somente poderdo ser fracionados, para revenda, nos estabelecimentos comerciais, sob a responsabilidade direta
do respectivo responsavel técnico.

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

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

Art. 86. Excluem-se do regime desta Lei, visto se destinarem e se aplicarem a fins diversos dos nela
estabelecidos, o0s produtos saneantes fitossanitarios e zoossanitarios, os de exclusivo uso veterinario e os
destinados ac combate, na agricultura, a ratos e outros roedores.

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

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

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

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

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado
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Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N° 8.077. DE 14 DE AGOSTO DE 2013

Regulamenta as condigdes para o funcionamento de
empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e 0
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 ouiras
providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso da atribuigdo que lhe confere o art. 84, caput, incisos IV e VI,
alinea “a”, da Constituicao, 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,

7"  DECRETA:

CAPITULO |

DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art.12 Este Decreto regulamenta as condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitéria, dos produtos de

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

CAPITULO Ii

DAS CONDIGCOES PARA O FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS

Art. 22 O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 12 da Lei n® 6.360, de 1976,
dependerd de autorizagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de licenciamento dos
estabelecimentos pelo 6rgao competente de satde dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os
Le_quisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

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

Art. 32 Para o licenciamento de estabelecimentos que exercam atividades de que trata este Decreto
pelas autoridades dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, 0 estabelecimento devera:

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

Il - comprovar capacidade técnica e operacional, e a disponibilidade de instalaces, equipamentos e
aparelhagem imprescindiveis e em condi¢cdes adequadas a finalidade a que se propde;

{1l - dispor de meios para a garantia da qualidade dos produtos e das atividades exercidas pelo
estabelecimento, nos termos da regulamentacao especifica;

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

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

Art. 42 Os estabelecimentos terdo licencas sanitarias independentes, mesmo que localizados no mesmo
Municipio ou no Distrito Federal e pertengam a uma sé empresa.
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Art. 52 Os estabelecimentos que exercam atividades previstas neste Decreto ficam obrigados a manter

responsavel técnico legalmente habilitado.
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Art. 62 Os drgdos e entidades publicas que exercam atividades abrangidas pela Lei n2 6.360, de 1976,
néo dependem de licenga para funcionamento, ficando, porém, sujeitos as exigéncias quanto a instalacdes,
equipamentos e aparelhagem adequados e a assisténcia e responsabilidade técnicas.

CAPITULO III

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 n® 9.782. de 26 de janeiro de 1999, terdo prioridade, nos termos
de regulamentacéo especifica da Anvisa, as andlises dos requerimentos de registro referentes a:

| - produtos estratégicos para o Sistema Unico de Sadde - SUS, conforme definido em ato do Ministro de
Estado da Saude; W,
Il - produtos objeto de transferéncia de tecnologia para 6rgaos e entidades da administracdo publica; e

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

§ 32 Caso ndo haja riscos a satde da populagdo ou a fiscalizagdo das atividades de produgdo e
circulag&o, o registro dos produtos de que trata este artigo podera ser objeto de regulamentagéo da Anvisa para:

| - simplificar e agilizar os procedimentos; e

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

§ 42 A Anvisa podera dispensar de registro os inseticidas, imunobioldgicos, medicamentos e outros
insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em
programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.

»J
§ 52 Nos casos de grave risco a saude e desde que comprovada a indisponibilidade no mercado nacional

de substitutos terapéuticos registrados, a ANVISA poderd estabelecer procedimentos simplificados para
viabilizar o fornecimento de medicamentos pelo SUS.

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

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

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

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

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

Boft

§ 42 A revalidagio automatica ocorrera nos termos e condigdes em que tenha sido concedido o regist
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§ 52 A revalidagdo automatica ndo prejudicara a continuagdo da analise do requerimento de revalidagao,

que podera ser ratificado ou indeferido pela Anvisa, conforme regulamentagéo vigente.

§ 62 O indeferimento do requerimento de .revalidagdo 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 designagdo que induza a erro
guanto a sua composic¢ao, finalidade, indicacdo, aplicagdo, modo de usar e procedéncia.

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

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

§ 12 Os procedimentos de liberagdo de produtos importados destinados a pesquisa tecnologica e
cientifica deverao ser simplificados conforme regulamentag¢ao especifica da Anvisa.

§ 22 Independe de autorizagio a importagdo, por pessoas fisicas, dos produtos abrangidos por este
P-~reto ndo submetidos a regime especial de controle e em quantidade para uso individual, que ndo se destinem
& .evenda ou ao comércio, desde que atendida a regulamentagao especifica da Anvisa.

Art. 11. Os produtos abrangidos pelo regime de vigilancia sanitaria, inclusive os importados, somente

serdo disponibilizados para uso ou consumo em suas embalagens originais, salvo quando houver previsao
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 regulamentacio especifica da Anvisa.

CAPITULO IV

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

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

~ |- pelo Ministério da Saude, quanto a formulag&o, ao acompanhamento e a avaliagdo da politica nacional
L Jigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitana;

If - pela Anvisa, conforme as atribuigdes conferidas pela Lei n2 9.782, de 1999; e

il - pelos Estados, Distrito Federal e Municipios, por meio de seus 6rgdos de vigildncia sanitaria
competentes.

Art. 13. Os agentes a servigo da vigilancia sanitaria, em suas atividades de controle e monitoramento,
terdo, entre outras, as segquintes atribuicdes e prerrogativas:

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

Il - realizar inspegdes de rotina e para apuragéo de infragbes sanitarias, lavrando os respectivos termos;
Il - coletar as amostras necessarias as analises de controle ou fiscal, lavrando os respectivos termos;

IV - verificar o atendimento das condigbes de salde e higiene exigidas aos empregados quanto as
atividades de que trata o art. 29;

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

Matéria PL 153/2016.
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VI - interditar, parcial ou totalmente, lavrando o termo respectivo, os estabelecimentos em que se reahzse

atividade prevista no art. 22 deste Decreto, bem como lotes dos produtos, em virtude de descumprimento da
legislacao sanitaria aplicavel;

VIl - determinar e fiscalizar a imediata inutilizacdo dos produtos cuja adulteracdo ou deterioragédo seja
flagrante e apreender ou interditar o restante do lote; e

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

Art. 14. A acdo de vigilancia sanitaria ocorrera em carater permanente e constituira atividade de rotina
dos 6rgaos de saude.

Paragrafo Unico. Quando solicitadas pelos érgdos de vigilancia sanitaria competentes, as empresas
deverdo prestar as informacdes ou entregar documentos, nos prazos fixados, para ndao obstarem a acdo de
vigilancia e as medidas que se fizerem necessarias.

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

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

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

§ 32 A propaganda e a publicidade dos produtos e das marcas, por qualquer meio de comunicagdo, a
rotulagem e a etiquetagem ficam sujeitas a acdo de vigilancia e a regulamentacao especifica da ANVISA para
impedir a veiculagao de informacdes inadequadas ou fraudulentas e praticas antiéticas de comercializagao.

Art. 16. As acles de vigilancia sanitaria incluem a detec¢do, o monitoramento e a avaliagdo de
problemas relacionados a produtos e outras tecnologias e a fiscalizacdo dos estudos realizados com
medicamentos novos, principalmente na fase de estudos clinicos em seres humanos.

Paragrafo unico. Os eventos adversos e queixas técnicas relacionados a produtos submetidos a vigilancia
sanitaria deverao ser notificados a Anvisa para monitoramento, andlise, investigacdo, medidas de comunicagao
a populacdo e demais ag¢des de prevencdo, reducdo ou eliminagcao do risco, conforme requisitos técnicos
previstos em regulamentacao especifica da Anvisa. ]

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

Art. 18. A fiscalizagdo dos orgaos integrantes da administracdo pulblica ou das entidades por ela
instituidas, que exergam atividade prevista no caput do art. 22 deste Decreto, observara regras fixadas para o

controle dos demais estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria, inclusive quanto a instalagodes,
equipamentos, assisténcia e responsabilidade técnica.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Art. 19. E permitida a distribuicdo de amostras gratuitas de medicamentos exclusivamente a médicos e
cirurgibes-dentistas, exceto aquelas de produtos que contenham substancias entorpecentes ou que produzam
dependéncia fisica ou psiquica.

©

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

Art. 20. A Anvisa elaborara e publicara a relagéo das substancias e medicamentos sujeitos a controf
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Art. 21. Mediante solicitagdo da Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - Conitec, a
Anvisa podera emitir autorizagdo de uso para fomecimento, pelo SUS, de medicamentos ou de produtos
registrados nos casos em que a indicagdo 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 serao dispensadas de registro, conforme
critérios estabelecidos em regulamentagao especifica pela Anvisa.

Paragrafo tnico. 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. Aintencao da empresa de descontinuar temporaria ou definitivamente a fabricagdo ou importagao

de medicamento registrado para fornecimento ao mercado intemo devera ser comunicada a Anvisa com
antecedéncia minima de seis meses.

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

descontinuidade da fabricagdo ou importacao 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 n2 6.360, de 1976, deste Decreto e das demais normas sanitarias, nos termos da Lei n®
6.437, de 1977.

Art. 25. Ficam revogados:

| - 0 Decreto n© 79.094, de 5 de janeiro de 1977; e

1l - 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
VN

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 15.8.2013
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Presidéncia da Republica F. 11.455

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

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

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

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

TITULO |
DAS INFRAGCOES E PENALIDADES

Art . 1° - As infragdes a legislag@o sanitaria federal, ressalvadas as previstas expressamente em normas
especiais, s&0 as configuradas na presente Lei.
8 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;

Il - apreensao de produto;

IV - inutilizagdo de produto;

V - interdicado de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricagao de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdigdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibi¢do de propaganda; (Redacio dada pela Lei n°® 9.695, de 1998)

X - cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa; (Redacdo dada pela Lei n° 9.695, de

1998)

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

1998)

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

o
o
S
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Xl -imposigcao de mensagem retificadora; (Incluido pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de 2001)

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

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

p—y
Il - nas infragdes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhdo e
quinhentos mil reais). (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

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

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos arts. 42 e 62 desta Lei, na aplicacdo da penalidade de multa a

autoridade sanitaria competente levara em consideracdo a capacidade econdmica do infrator. (Incluido pela
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

Art . 3° - O resultado da infragéo sanitaria € imputavel a quem the deu causa ou para ela concorreu.
§ 1° - Considera-se causa a agdo ou omissao sem a qual a infragéo nao teria ocorrido.
§ 2° - Exclui a imputacao de infragdo a causa decorrente de forca maior ou proveniente de eventos naturais

ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deterioracao ou alteracao de produtos ou bens do
interesse da salde publica.

‘_/l
Art . 4° - As infragoes sanitarias classificam-se em:
1 - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia atenuante;

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

lIl - gravissimas, aquelas em que seja verificada a existéncia de duas ou mais circunstancias agravantes.
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Art. 52 A intervengdo no estabelecimento, prevista no inciso XI-A do art. 22, sera decretada pelo Ministro
da Saude, que designara interventor, o qual ficara investido de poderes de gestdo, afastados os sécios, gerentes
ou diretores que contratual ou estatutariamente sao detentores de tais poderes e nao podera exceder a cento e
oitenta dias, renovaveis por igual periodo. (Redacdo dada pela Lei n°® 9.695, de 1998)

§ 12 Da decretagdo de intervengao cabera pedido de reviséo, sem efeito suspensivo, dirigido ao Ministro da
Saude, que devera aprecia-lo no prazo de trinta dias. {(Redac&o dada pela Lei n° 9.695, de 1998)

§ 22 Nao apreciado o pedido de revisdo no prazo assinalado no paragrafo anterior, cessara a intervengao de
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 prestagdo de contas do periodo que durou a
interven¢do. (Incluido pela Lei n° 9.695, de 1998)

Art . 6° - Para a imposi¢do 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 saude publica;

Il - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Art . 7° - S30 circunstancias atenuantes:

| - a acao do infrator nao ter sido fundamental para a consecugao do evento;

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

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

IV - ter o infrator sofrido coac¢do, a que podia resistir, para a pratica do ato;
V - ser o infrator primario, e a falta cometida, de natureza leve.
Art . 8° - S30 circunstancias agravantes:

| - ser o infrator reincidente;
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I - ter o infrator cometido a infrag&o para obter vantagem pecuniaria decorrente do consumo pelo publico ao
produto elaborado em contrario ao disposto na legislagao sanitaria;
Il - o infrator coagir outrem para a execug¢ao material da infragao;

IV - ter a infragc@o consequéncias calamitosas a salde publica;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a saude 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 toma o infrator passivel de enquadramento na penalidade
maxima e a caracterizagao da infragdo como gravissima.

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

Art . 10 - Sao infragdes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério nacional, laboratérios de produgao de
medicamentos, drogas, insumos, cosmeéticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros
estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais
produtos que interessem a sadde publica, sem registro, licenca e autorizagdes do érgao sanitario competente ou
contrariando as normas legais pertinentes:

pena - adverténcia, interdicao, cancelamento de autorizagao e de licenga, e/ou multa.

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

pena - adverténcia, interdi¢c&o, cancelamento da licenga e/ou multa.

lll - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontolégicos e de pesquisas clinicas,
clinicas de hemodidlise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades afins,
institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperacao, balnearios, estancias hidrominerais, termais,
climatéricas, de repouso, e congéneres, gabinetes ou servicos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores
de raios X, substancias radioativas, ou radiagdes ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratérios, oficinas e
servicos de Gtica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de protese dentaria, de aparelhos ou materiais para uso
odontoldgico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou filantrépicas, com a participag@o de agentes que
exercam profissdes ou ocupagdes técnicas e auxiliares relacionadas com a salde, sem licenga do 6rgao
sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes:
(Redacao dada pela Lei n° 9.695 de 1998)

Pena - adverténcia, intervengao, interdicao, cancelamento da licenga e/ou multa; (Redacio dada pela Lei &

9.695 de 1998)

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar,
importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos
alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos,
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correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a salde piblica ou individdal, sem .
registro, licenga, ou autorizagdes do 6rgdo sanitario competente ou contrariando o disposto na legts "ﬁlgglsett'
sanitaria pertinente: i

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

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

pena - adverténcia, proibigao de propaganda, suspensao de venda, imposicao de mensagem retificadora,
suspensao de propaganda e publicidade e multa. (Redacéo 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 sanitarias:

/7 pena - adverténcia, e/ou multa;

VIl - reter atestado de vacinagéo obrigatdria, deixar de executar, dificultar ou opor-se a execugao de

medidas sanitarias que visem a prevengao das doengas transmissiveis e sua disseminagao, a preservagao e a
manutenc¢ao da saude:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licen¢a ou autorizagao, e/ou mulita;

IX - opor-se a exigéncia de provas imunoldgicas ou a sua execucgao pelas autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

X - obstar ou dificultar a agé@o fiscalizadora das autoridades sanitarias competentes no exercicio de suas
fungées:

Pena - adverténcia, intervengéo, interdigdo, cancelamento de licenga e/ou muita; (Redacado dada pela Lei

n° 9.695 de 1998)

X1 - aviar receita em desacordo com prescrigdes médicas ou determinacao expressa de lei e normas
regulamentares:

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

XIl - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relagdo a medicamentos, drogas e correlatos cuja

venda e uso dependam de prescricao médica, sem observancia dessa exigéncia e contrariando as normas legais
e regulamentares:

pena - adverténcia, interdicao, cancelamento da licenga, e/ou multa;

X1 - retirar ou aplicar sangue, proceder a operagdes de plasmaferese, ou desenvolver outras atividades
hemoterapicas, contrariando normas legais e regulamentares:

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

X1V - exportar sangue e seus derivados, placentas, 6rgéos, glandulas ou horménios, bem como quaisquer
substancias ou partes do corgo humano, ou utiliza-los contrariando as disposigdes legais e regulamentares:
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Pena - adverténcia, intervencao, interdicao, cancelamento de licenga e registro e/ou multa; (Redacao 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 correcédo
estética e quaisquer outros contrariando as normas legais e regulamentares:

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

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

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento do registro da licenga e autorizagao, e/ou multa;

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

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

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagao, interdigdo, 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-lhes novas datas, apos expirado o prazo; (Redacdo dada pela
Medida Proviséria n° 2,190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdi¢do, cancelamento do registro, da licenca € da
autorizacao, e/ou multa.

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

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

XX - utilizar, na preparaga@o de hormdnios, érgdos de animais doentes, estafados ou emagrecidos ou que
apresentem sinais de decomposig¢do no momento de serem manipulados:

pena - adverténcia, apreensao, inutiliza¢ao, interdi¢ao, cancelamento do registro, da autorizagao e da —
licenca, e/ou multa;

XXI - comercializar produtos biolégicos, imunoterapicos e outros que exijam cuidados especiais de
conservagao, preparagao, expedi¢cdo, ou transporte, sem observancia das condicées necessarias a sua
preservacao:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdi¢ao, cancelamento do registro, e/ou muita;

XXII - aplicagéo, por empresas particulares, de raticidas cuja ag&o se produza por gas ou vapor, em
galerias, bueiros, pordes, sétaos ou locais de possivel comunicagdo com residéncias ou freqlientados por
pessoas € animais:

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

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

pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;

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

oMatéria PL 153/2016

http://iwww.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6437.htm



Dnado em 15/04/2016 16:53:43.
09/05/2016 L6437 folha @’j T
detenha legalmente a sua posse: Proc. N° =2 s, 54

.. ! Brpno Lucchetti
pena - adverténcia, interdicao, e/ou multa; @; 11.455
XXV - exercer profissdes e ocupagdes relacionadas com a saude sem a necessaria habilitagao legal:
pena - interdicao e/ou mulia;

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

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

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene, dietéticos, saneantes e quaisquer outros que
interessem a saude publica:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao e/ou interdicdo do produto, suspensdo de venda e/ou fabricagao
do produto, cancelamento do registro do produto, interdigao parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizacao 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)

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a protecéo da saude:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo e/ou interdi¢cdo do produto; suspenséo de venda e/ou fabricagao
do produto, cancelamento do registro do produto; interdi¢do parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizagao para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento,
g@ibigéo de propaganda e/ou multa; (Redacao dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

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

pena - adverténcia, apreensao e/ou interdi¢ao do produto, suspenséo de venda e/ou fabricagao do produto,
cancelamento do registro do produto e interdigéo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizagao para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou
multa; (Redacéo dada pela Medida Provisaria n° 2.190-34, de 2001)

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes visando a aplicagao da
legislagéo pertinente:

Matéria PL 153/2016.
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pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagdo e/ou interdigao do produto, suspensao de venda e/ou de
fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdicao parcial ou total do estabelecimento;
cancelamento de autorizagao para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento, pr0|b|gao de propaganda e/ou multa; (Redac&o dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de

2001)

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

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

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizagao de funcionamento e/ou multa; (Inciuido pela
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

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

—
pena - adverténcia, interdi¢gao, cancelamento da autorizagdo de funcionamento e/ou multa; (Incljuido pela
Medida Provisdria n°® 2.190-34, de 2001)

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias relacionadas a importagao ou exportagdo, 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, apreensao, inutilizagao, interdicdo, cancelamento da autorizagédo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Provisaria n® 2.190-34, de 2001)

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

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdigdo, cancelamento da autorizagao de funcionamento,
cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

XXXVI - proceder a mudanga de estabelecimento de armazenagem de produto importado sob interdiga
sem autorizagdo do 6rgao sanitario competente: (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

(

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, interdicdo, cancelamento da autorizagdo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Provisaria n® 2.190-34, de 2001)

XXXVII - proceder a comercializagdo de produto importado sob interdicao: (Incluido pela Medida Proviséria
n° 2.190-34, de 2001)

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

XXXV - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a amrmazenagem e/ou distribuicdo de
produtos sob vigilancia sanitaria, a manutengao dos padrdes de identidade e qualidade de produtos importados

sob interdicao ou aguardando inspec¢ao fisica: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdicdo, cancelamento da autorizagao de funcxonamento
cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

/2016.

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a producao ou distribuigdo de medicamentds
de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial a salde do individuo, ou de tarja preta, provocando _m
desabastecimento do mercado: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
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pena - adverténcia, interdicao total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registr

cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de Iig
estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XL - deixar de comunicar ao érgdo de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude a intemrupgdo, suspenséo
ou redugio da fabricagdo ou da distribuicdo dos medicamentos referidos no inciso XXXIX: (Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

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

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias sanitarias, por
pessoas fisica ou juridica, que operem a prestac¢ao de servigos de interesse da saude publica em embarcagoes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios, estagbes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculo terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de

2001)

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

~ Art. 11 - Ainobservancia ou a desobediéncia as normas sanitarias para o ingresso e a fixag&o de
« .rangeiro no Pais, implicard em impedimento do desembarque ou permanéncia do alienigena no territdrio
nacional, pela autoridade sanitaria competente.
TITULO I
DO PROCESSO

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

Art . 13 - O auto de infragao 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:

I - nome do infrator, seu domicilio e residéncia, bem coma os demais elementos necessarios a sua
qualificag@o e identificagao civil;

Il - local, data e hora da lavratura onde a infragao foi verificada;
77 Il - descrigdo da infragdo e mengao do dispositivo legal ou regulamentar transgredido;
IV - penalidade a que esta sujeito o infrator e o respectivo preceito legal que autariza 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 Salde, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territdrios, conforme as atribui¢des que Ihes sejam

conferidas pelas legisiagdes respectivas ou por delega¢do 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 verificagdo da matéria de fato.

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

Katéria PL 153/2016.
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Art . 17 - O infrator sera no;(}ficado para ciéncia do auto de infragao: fls. 57
| - pessoalmente;

Il - pelo correio ou via postal;

Ill - por edital, se estiver em lugar incerto ou nio 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 notificagéo.

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

Art . 18 - Quando, apesar da lavratura do auto de infragado, subsistir, ainda, para o infrator, obrigagdo a
cumprir, sera expedido edital fixado o prazo de trinta dias para 0 seu cumprimento, observado o disposto no § 2°
do art. 17.

Paragrafo unico - O prazo para o cumprimento da obrigacdo 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 imposi¢cao de multa diaria, arbitrada de acordo com os valores
correspondentes a classificagédo da infragéo, 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 razéo 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 a 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 impugnagéo do auto de infragéo no prazo de quinze dias
contados de sua notificagao.

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

§ 2° - Apresentada ou n3o a defesa ou impugnacgao, o auto de infragdo sera julgado pelo dirigente do 6rgao
de vigilancia sanitaria competente. —

Art . 23 - A apuragao 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 interdigdo, se for o caso.

§ 1° - A apreenséo de amostras para efeito de andlise, fiscal ou de controle, ndo sera acompanhada da
interdicao do produto.

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

§ 3° - A interdi¢éo do produto sera obrigatério quando resultarem provadas, em analise laboratoriais ou no
exame de processos, agOes fraudulentas que impliguem em falsificagdo ou adulterag3o.

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

Art . 24 - Na hipétese de interdicao 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 infragéo, ao infrator ou ao seu
representante legal, obedecidos os mesmos requisitos daquele, quanto a aposig¢éo do ciente.

ria PL 153/2016.
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Brino Lucchetti

F. 11.455
Art . 26 - O termo de apreenséo e de interdicao especificara a natureza, quantidade, nome e/ou marca, tipo,

procedéncia, nome e endereco 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, serd 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, e a duas imediatamente encaminhadas ao laboratério oficial, para realizacao das
andlises indispensaveis.

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

§ 2° - Na hipotese prevista no § 1° deste artigo, se ausentes as pessoas mencionadas, seréo convocadas
duas testemunhas para presenciar a analise.

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

—
§ 4° - O infrator, discordando do resultado condenatério da anélise, podera, em separado ou juntamente

com o pedido de reviséo da decisao recorrida, requerer pericia de contraprova, apresentando a amostra em seu
poder e indicando seu prdprio 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 nao sera efetuada se houver indicios de violagdo da amostra em poder do
infrator e, nessa hipdtese, prevalecera como definitivo o laudo condenatdrio.

§ 7° - Aplicar-se-a na pericia de contraprova 0 mesmo método de analise empregado na analise fiscal
condenatdria, salvo se houver concordancia dos peritos quanto & adogéo de outro.

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

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

e

W

Art . 29 - Nas transgressoes que independam de andlises ou pericias, inclusive por desacato a autoridade

sanitaria, o processo obedecera a rito sumarissimo e sera considerado concluso caso infrator ndo apresente
recurso no prazo de quinze dias.

Art . 30 - Das 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 decisdo condenatdria, cabera recurso para a autoridade superior, dentro da

esfera governamental sob cuja jurisdi¢ao se haja instaurado o processo, no prazo de vinte dias de sua ciéncia ou
publicagéo.

Art . 31 - Nao caberéa recurso na hipétese de condenagdo definitiva do produto em razao de laudo
laboratorial confirmado em pericia de contraprova, ou nos casos de fraude, falsificagdo ou adulterago.

Art . 32 - Os recursos interpostos das decisées nZo definitivas somente teréo efeito suspensivo

relativamente ao pagamento da penalidade pecuniaria, nao impedindo a imediata exigibilidade do cumprimento da
obrigacao subsistente na forma do disposto no art. 18.

Paragrafo tnico - O recurso previsto no § 8° do art. 27 sera decidido no prazo de dez dias.
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Art . 33 - Quando aplicada a pena de multa, o infrator sera notificado para efetuar o pagamento no prazo fcli%' 59
trinta dias, contados da data da notificagao, recolhendo-a a conta do Fundo Nacional de Saude, ou as
reparticbes fazendarias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, conforme a jurisdigao administrativa
em que ocorra 0 processo.

§ 1° - A notificacao 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 inscricéo para
cobranga judicial, na forma da legislacao pertinente.

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

Art . 35 - A inutilizagio dos produtos e o cancelamento do registro, da autorizagao para o funcionamento da
empresa e da licenca dos estabelecimentos somente ocorrerdo apés a publicacéo, na imprensa oficial, de
decisao irrecorrivel.

Art . 36 - No caso de condenagao definitiva do produto cuja alteragdo, adulteragcio ou falsificagdo nao
impliqguem em torna-lo impréprio para o 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 instrugdo do processo, uma vez esgotados 0s prazos para recurso sem apresentacao
de defesa, ou apreciados os recursos, a autoridade sanitaria proferira a decisao final dando o processo por
concluso, apés a publicagcao desta Ultima na imprensa oficial e da adogao das medidas impostas.

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

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

§ 2° - Nao corre o prazo prescricional enquanto houver processo administrativo pendente de decisao.

Art . 39 - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicacao.

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

Brasilia, em 20 de agosto de 1977; 156° da Independéncia e 83° da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

Este texio ndo substitul o publicado no DOU de 24.8.1977
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LEI N° 8.069, DE 13 DE JULHO DE 1990.

Texto compilado

Dispbe sobre o Estatuto da Crianga e do Adolescente e
(Vide Lei n® 13.105, de 2015) (Vigéncia) da outras providéncias.

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

Titulo |

Das Disposi¢bes Preliminares

Art. 1° Esta Lei dispde sobre a protecao integral a crianga e ao adolescente.

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

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

Art. 3° A crianga e o adolescente gozam de todos os direitos fundamentais inerentes a pessoa humana,
sem prejuizo da prote¢ao integral de que trata esta Lei, assegurando-se-lhes, por lei ou por outros meios, todas

as oportunidades e facilidades, a fim de Ihes facultar o desenvolvimento fisico, mental, moral, espiritual e social,
em condi¢des de liberdade e de dignidade.

Paragrafo anico. Os direitos enunciados nesta Lei aplicam-se a todas as criangas e adolescentes, sem
discriminagdo de nascimento, situacao familiar, idade, sexo, raga, etnia ou cor, religido ou crenga, deficiéncia,
condi¢ao pessoal de desenvolvimento e aprendizagem, condi¢do econdmica, ambiente social, regido e local de

moradia ou outra condigdo que diferencie as pessoas, as familias ou a comunidade em que vivem. (incluido
pela Lei n® 13.257, de 2016)

Art. 4° E dever da familia, da comunidade, da sociedade em geral e do poder publico assegurar, com
absoluta prioridade, a efetivag@o dos direitos referentes a vida, a salde, a alimentagdo, a educagéo, ao esporte,

) lazer, a profissionalizacdo, a cultura, a dignidade, ao respeito, a liberdade e a convivéncia familiar e
comunitaria.

Paragrafo unico. A garantia de prioridade compreende:

a) primazia de receber protegao e sOCOrro em quaisquer circunstancias;

b) precedéncia de atendimento nos servigos publicos ou de relevancia publica;
c¢) preferéncia na formulacdo e na execugao das politicas sociais publicas;

d) destinagdo privilegiada de recursos publicos nas éareas relacionadas com a protegdo a infancia e a
juventude.

Art. 5° Nenhuma crianga ou adolescente sera objeto de qualquer forma de negligéncia, discriminacao,

exploragdo, violéncia, crueldade e opressao, punido na forma da lei qualquer atentado, por a¢ac ou omissao, aos
seus direitos fundamentais.

%
Art. 6° Na interpretacao desta Lei levar-se-ac em conta os fins sociais a que ela se dirige, as exigénciasg

do bem comum, os direitos e deveres individuais e coletivos, e a condig¢&o peculiar da crianga e do adolescentes
como pessoas em desenvolvimento.

http://www .planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8069.htm
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LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990.

Mensagem de veto

Dispoe sobre as condigdes para a promogao, protecao e
recuperacao da saude, a organizagao e o funcionamento

negulamento ; y g
Regulamento 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:

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

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

§ 1° O dever do Estado de garantir a saude consiste na formulacdo e execugao de politicas econdmicas e
sociais que visem a redugao de riscos de doengas e de outros agravos e no estabelecimento de condigdes que
assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos servigos para a sua promog¢ao, protecao e recuperacao.

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

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

ggterminantes e condicionantes, entre outros, a alimentagdo, a moradia, 0 saneamento basico, 0 meio ambiente,

rabalho, a renda, a educagéo, a atividade fisica, o transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servigcos
essenciais. (Redacédo dada pela Lei n°® 12.864, de 2013)

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

TITULO I
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR
Art. 4° O conjunto de agdes e servicos de salde, prestados por 6rgédos e instituicdes publicas federais,
estaduais e municipais, da Administragdo direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder Publico,
constitui o Sistema Unico de Saade (SUS).
§ 1° Estao incluidas no disposto neste artigo as instituigdes publicas federais, estaduais e municipais de

controle de qualidade, pesquisa e produgdo de insumos, medicamentos, inclusive de sangue e hemoderivados, e
de equipamentos para saude.

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

CAPITULO |

Matéria PL 153/2016.
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Dos Objetivos e Atribuicdes

Art. 5°-Sao objetivos do Sistema Unico de Satde SUS:
| - a identificag@o e divulgacao dos fatores condicionantes e determinantes da sadde; -

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

lll - a assisténcia as pessoas por intermédio de agdes de promogdo, protegdo e recuperagao da salde,
com a realizagao integrada das a¢Oes assistenciais e das atividades preventivas.

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

| - a execugdo de agdes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemioldgica;

¢) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

Il - a participacéo na formulagao da politica € na execugao de agdes de saneamento basico;
Ill - a ordenagao da formagao de recursos humanos na area de saude;

IV - a vigilancia nutricional e a orientagdo alimentar;

V - a colabora¢éo na prote¢do do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho:;

VI - a formulagdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e outros insumos de
interesse para a saude e a participa¢édo na sua produgao;

VII - o controle e a fiscalizagdo de servigos, produtos e substédncias de interesse para a salde;
VIII - a fiscalizagéo e a inspe¢do de alimentos, agua e bebidas para consumo humano;

IX - a participacdo no controle e na fiscaliza(;éo da produgdo, transporte, guarda e utilizagdo de
substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

X - o incremento, em sua area de atuagado, do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

XI - a formulagdo e execug¢ao da politica de sangue e seus derivados. ,
-
§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir
riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgéo e circulacdo de
bens e da prestag¢éo de servigos de interesse da salde, abrangendo:

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

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

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

§ 3° Entende-se por saude do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de atividades que se destina,
através das agbes de vigilancia epidemioldgica e vigilancia sanitéaria, a promogao e protegao da saude dos
trabalhadores, assim como visa a recuperagéo e reabilitagao da saldde dos trabalhadores submetidos aos riscos
e agravos advindos das condigdes de trabalho, abrangendo:

©

)

| - assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho ou portador de doenca profissional e &
trabalho; >
T

Il - participagéo, no a&mbito de competéncia do Sistema Unico de Satde (SUS), em estudos, pesquisag,

EMat
J
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BFUno Lucchetti
Il - participagdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saude (SUS), d ﬁoﬁﬁé’uc‘fagéo,
fiscalizacdo e controle das condicdes de producdo, extracdo, armazenamento, transporte, distribuicao e

manuseio de substancias, de produtos, de maquinas e de equipamentos que apresentam riscos a saude do
trabalhador;

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

V - informacéo ao trabalhador e a sua respectiva entidade sindical e as empresas sobre os riscos de
acidentes de trabalho, doenca profissional e do trabalho, bem como os resultados de fiscalizagdes, avaliagdes

ambientais e exames de salde, de admissao, periddicos e de demissao, respeitados os preceitos da ética
profissional;

VI - participagdo na normatizacdo, fiscalizacdo e controle dos servicos de salde do trabalhador nas
instituicGes e empresas publicas e privadas;

VIl - revisdo periddica da listagem oficial de doencas originadas no processo de trabalho, tendo na sua
elaboragao a colaboragéo das entidades sindicais; e

VIill - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao 6rgdo competente a interdicao de maquina,
de setor de servico ou de todo ambiente de trabalho, quandc houver exposicac a risco iminente para a vida ou
salde dos trabalhadores.

& CAPITULO I
Dos Principios e Diretrizes

Art. 7° As agBes e servicos publicos de saide e os servigos privados contratados ou conveniados que
integram o Sistema Unico de Saude (SUS), sédo desenvalvidos de acordo com as diretrizes previstas no art. 198
da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

| - universalidade de acesso acs servicos de salde em todos os niveis de assisténcia;
I - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulade e continuo das agfes e servigos

preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos 0s niveis de complexidade do
sistema;

11l - preservacao da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral;

IV - igualdade da assisténcia a salde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie;

V - direito a informagao, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

V1 - divulgacao de informagdes quanto ao potencial dos servicos de saude e a sua utilizagao pelo usuario;

VIl - utilizacdo da epidemioclogia para o estabelecimento de prioridades, a alocacac de recursos e a
orientagac programatica;

VI - participagao da comunidade;

IX - descentralizacao politico-administrativa, com direcao uUnica em cada esfera de govemno:
a) énfase na descentralizacac dos servicos para 6s municipios;

b) regionalizacao e hierarquizacao da rede de servigos de salde;

X - integracac em nivel executivo das agdes de salde, meioc ambiente e saneamento basico;

Xl - conjugacao dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais € humanos da Uniao, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios na prestacao de servigos de assisténcia a salde da populagao;

Xl - capacidade de resolugao dos servicos em todos os niveis de assisténcia; e
XIII - organizagao dos servigos publicos de modo a evitar duplicidade de meios para fins idénticos.

CAPITULO 11l

http:/iwww . planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm
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Da Organizago, da Diregdo e da Gestao
Art. 8° As acdes e servigos de salde, executados pelo Sistema Unico de Salde (SUS), seja diretamente

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

Art. 9° A dire¢do do Sistema Unico de Satde (SUS) é Unica, de acordo com o inciso | do art. 198 da
Constituicéo Federal, sendo exercida em cada esfera de governo pelos seguintes 6rgaos:

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

Il - no &mbito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Salide ou érgéo equivalente;

Il - no @mbito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Salide ou drgéo equivalente.

Art. 10. Os municipios poderdo constituir consoércios para desenvolver em conjunto as agdes e 0s servigcos
de saude que lhes correspondam.

§ 1° Aplica-se aos consércios administrativos intermunicipais o principio da diregdo Unica, e os
respectivos atos constitutivos dispordo sobre sua observancia.

§ 2° No nivel municipal, o Sistema Unico de Saltde (SUS), podera organizar-se em distritos de forma a
integrar e articular recursos, técnicas e praticas voltadas para a cobertura total das agtes de saude.
‘\’/'
Art. 11. (Vetado).

Art. 12. Serao criadas comissdes intersetoriais de d&mbito nacional, subordinadas ao Conselho Nacional de
Salde, integradas pelos Ministérios e érgaos competentes e por entidades representativas da sociedade civil.

Paragrafo Unico. As comissdes intersetoriais terdo a finalidade de articular politicas e programas de
interesse para a saude, cuja execugao envolva areas nao compreendidas no dmbito do Sistema Unico de Saude
(SUS).

Art. 13. A articulag@o das politicas e programas, a cargo das comissdes intersetoriais, abrangera, em
especial, as seguintes atividades:

| - alimentagao e nutrigao;

Il - saneamento e meio ambiente;

lll - vigilancia sanitana e farmacoepidemiologia;
IV - recursos humanos;

V - ciéncia e tecnologia; e

VI - saude do trabalhador.

Art. 14. Deverdo ser criadas Comissdes Permanentes de integracdo entre os servicos de saude e as
instituicbes de ensino profissional e superior.

Paragrafo unico. Cada uma dessas comissdes tera por finalidade propor prioridades, métodos e estratégias
para a formagado e educagdo continuada dos recursos humanos do Sistema Unico de Salide (SUS), na esfera
correspondente, assim como em relagdo a pesquisa e a cooperagao técnica entre essas instituicdes.

Art. 14-A. As Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite s@o reconhecidas como foros de negociagéo e
pactuagao entre gestores, quanto aos aspectos operacionais do Sistema Unico de Satde (SUS). Incluido
pela Lei n® 12.466, de 2011).

Paragrafo Gnico. A atuagdo das Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite terd por objetivo:
(Incluido pela Lei n° 12.466, de 2011).

S

| - decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestdo comnpartilhada do SU§

em conformidade com a defini¢ao da politica consubstanciada em planos de salde, aprovados pelos conselh@b
de salde; (Incluido pela Lei n® 12.466, de 2011).

I - definir diretrizes, de dmbito nacional, regional e intermunicipal, a respeito da organizacéo das redes ¢

QMata-la PL1
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servigos dos entes federados; {Incluido pela Lei n® 12.466, de 2011).

L t
Il - fixar diretrizes sobre as regides de salde, distrito sanitario, integragdo de temto%;%’sn 2 éycgyg\ectlla e

contrarreferéncia e demais aspectos vinculados a integragdo das agdes e servicos de salde entre os entes
federados. (Incluido pela Lei n°® 12.466, de 2011).

Art. 14-B. O Conselho Nacional de Secretarios de Salude (Conass) e o Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Salude (Conasems) sédo reconhecidos como entidades representativas dos entes estaduais e
municipais para tratar de matérias referentes a salde e declarados de utilidade publica e de relevante fungao
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 Unigo. (Incluido pela Lei n° 12.466, de 2011).

§ 22 Os Conselhos de Secretarias Municipais de Salde (Cosems) s&o reconhecidos como entidades que
representam os entes municipais, no ambito estadual, para tratar de matérias referentes a salde, 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 Atribui¢coes
Secao |
Das Atribuigoes Comuns

Art. 15. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerdo, em seu ambito administrativo,
as seguintes atribui¢es:

| - definigdo das instancias e mecanismos de controle, avaliagdo e de fiscalizagdo das agbes e servigos
de salde;

Il - administragédo dos recursos orgamentarios e financeiros destinados, em cada ano, a saude;

Il - acompanhamento, avaliagdo e divulgagdo do nivel de salde da populagdo e das condigOes
ambientais;

IV - organizagéo e coordenagado do sistema de informagao de saude;

V - elaboragdo de normas técnicas e estabelecimento de padroes de qualidade e pardmetros de custos
e caracterizam a assisténcia a saude;

VI - elaboracdo de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de qualidade para promogao da saude
do trabalhador;

VIl - participagdo de formulacao da politica e da execugdo das agoes de saneamento basico e colaboragdo
na protecdo e recuperagao do meio ambiente;

VIII - elaboragéo e atualizagdo periddica do plano de satde;

IX - participagdo na formulagdo e na execugdo da politica de formagdo e desenvolvimento de recursos
humanaos para a saude;

X - elaborag4o da proposta orgamentéria do Sistema Unico de Satde (SUS), de conformidade com o plano
de saude;

XI - elaboragéo de normas para regular as atividades de servigos privados de satlde, tendo em vista a sua
relevancia puablica;

X1l - realizagdo de operagbes extemas de natureza financeira de interesse da salde, autorizadas pelo s
Senado Federal;

XIll - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitérias, decorrentes de situagbes de
perigo iminente, de calamidade publica ou de irrupgdo de epidemias, a autoridade competente da esfera
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administrativa correspondente podera requisitar bens e servigos, tanto de pessoas naturais como de jurl’dicfel\g', 66
sendo-lhes assegurada justa indenizagao;

XIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados;

XV - propor a celebragao de convénios, acordos e protocolos internacionais relativos a satde, saneamento
e meio ambiente;

XVI - elaborar normas técnico-cientificas de promogao, protecao e recuperacao da salde;

XVII - promover articulagdo com os orgdos de fiscalizagao do exercicio profissional e outras entidades
representativas da sociedade civil para a definicdo e controle dos padrdes éticos para pesquisa, agdes e
servigcos de saude;

XVIII - promover a articulagado 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 fiscalizagao inerentes ao poder de policia sanitaria;

XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de atendimento emergencial.

Segao |
Da Competéncia

Art. 16. A direcao nacional do Sistema Unico da Salde (SUS) compete:

| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentagao e nutrigao;

Il - participar na formulagao e na implementacao das politicas:

a) de controle das agressdes ao meio ambiente;

b) de saneamento basico; e

c) relativas as condigdes e aos ambientes de trabalho;

Il - definir e coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;

b) de rede de laboratérios de saude publica;

c) de vigilancia epidemioldgica; e

d) vigilancia sanitaria;

IV - participar da definicdo de normas e mecanismos de controle, com 6rgao afins, de agravo sobre 0 meio
ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussao na salde humana;

V - participar da definicao de normas, critérios e padrdes para o controle das condigdes e dos ambientes
de trabalho e coordenar a politica de saade do trabalhador;

VI - coordenar e participar na execucao das acdes de vigilancia epidemiologica;

VIl - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo a
execugao ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e Municipios;

VIl - estabelecer critérios, parametros e métodos para o controle da qualidade sanitaria de produtos,
substancias e servicos de consumo e uso humano;

IX - promover articulagdo com os orgaos educacionais e de fiscalizagdo do exercicio profissional, bem
como com entidades representativas de formacgéo de recursos humanos na area de saude;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execugdo da politica nacional e producao de insum
e equipamentos para a salde, em articulagdo com os demais 6rgaos governamentais;

fgria PL 183/2016

Xl - identificar os servigcos estaduais e municipais de referéncia nacional para o estabelecimento
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XII - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a salde;

X - prestar cooperagéo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios para o
aperfeicoamento da sua atuacgao institucional;

XIV - elaborar normas para regular as relagdes entre o Sistema Unico de Saude (SUS) e os servicos
privados contratados de assisténcia a sadde;

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 saude, respeitadas as competéncias
estaduais e municipais;

XVl - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no ambito do SUS, em cooperagao técnica com os
Estados, Municipios e Distrito Federal;

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliagao técnica e financeira do SUS em

todo o Territorio Nacional em cooperagao técnica com os Estados, Municipios e Distrito Federal. (Vide
pecreto n® 1.651, de 1995)

Paragrafo dnico. A Uniao podera executar agdes de vigilancia epidemioldgica e sanitaria em circunstancias
especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados & salde, que possam escapar do controle da direcao
estadual do Sistema Unico de Saude (SUS) ou que representem risco de disseminagao nacional.

Art. 17. A diregdo estadual do Sistema Unico de Satide (SUS) compete:

| - promover a descentralizagcao para os Municipios dos servigos e das agdes de saude;

Il - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Unico de Saude (SUS);

lll - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar supletivamente agdes e servicos de
saude;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar agdes e servigos:
a) de vigilancia epidemioldgica;
b) de vigilancia sanitéria;
7  c¢)de alimentagao e nutricao; e
d) de saude do trabalhador;

V - participar, junto com os orgdos afins, do controle dos agravos do meio ambiente que tenham
repercussao na saude humana;

VI - participar da formulagao da politica e da execucao de agdes de saneamento basico;
VIl - participar das a¢des de controle e avaliagdo das condigcdes e dos ambientes de trabalho;

VIII - em carater suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a politica de insumos e
equipamentos para a saude;

IX - identificar estabelecimentos hospitalares de referéncia e gerir sistemas publicos de alta complexidade,
de referéncia estadual e regional;

X - coordenar a rede estadual de laboratérios de saude publica e hemocentros, e gerir as unidades que
permanegam em sua organizagio administrativa;

Xl - estabelecer normas, em carater suplementar, para o controle e avaliagao das acdes e servigos de
saude;

Xl - formular normas e estabelecer padroes, em carater suplementar, de procedimentos de controle de
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qualidade para produtos e substancias de consumo humano;
XHI - colaborar com a Unido na execugéo da vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras;

XIV - o acompanhamento, a avaliagéo e divulgacao dos indicadores de morbidade e mortalidade no ambito
da unidade federada.

Art. 18. A dire¢ao municipal do Sistema de Salde (SUS) compete:

| - planejar, organizar, controlar e avaliar as agdes e os servicos de saude e gerir e executar os servigcos
publicos de saude;

Il - participar do planejamento, programag&do e organizacdo da rede regionalizada e hierarquizada do
Sistema Unico de Saude (SUS), em articulagdo com sua diregdo estadual;

i1l - participar da execugdo, controle e avaliagao das agdes referentes as condigdes e aos ambientes de
trabalho;

IV - executar servigos:

a) de vigilancia epidemioldgica;
b) vigilancia sanitaria;

¢) de alimentag¢éo e nutricio;
d) de saneamento basico; e

e) de saude do trabalhador;
V - dar execugao, no d&mbito municipal, a politica de insumos e equipamentos para a saude;

VI - colaborar na fiscalizagdo das agressdes ao meio ambiente que tenham repercussio sobre a saude
humana e atuar, junto aos 6rgdos municipais, estaduais e federais competentes, para controla-las;

VII - formar consércios administrativos intermunicipais;
VIl - gerir laboratérios publicos de saude e hemocentros;

IX - colaborar com a Unido e os Estados na execugéo da vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e
fronteiras;

X - observado o disposto no art. 26 desta Lei, celebrar contratos e convénios com entidades prestadoras
de servigos privados de saude, bem como controlar e avaliar sua execugio;

X1 - controlar e fiscalizar os procedimentos dos servi¢os privados de saude; ~
XII - normatizar complementarmente as a¢des e servicos publicos de satde no seu ambito de atuagao.
Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuices reservadas aos Estados e aos Municipios.

CAPITULO V

Do Subsistema de Atencio a Saude Indigena
(Incluido pela Lei n° 9.836, de 1999)

Art. 19-A. As agdes e servigos de saude voltados para o atendimento das populagdes indigenas, em todo

o territorio nacional, coletiva ou individualmente, obedecerdo ao disposto nesta Lei. (Incluido pela Lei n°
9.836, de 1999)

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atengdo & Salde Indigena, componente do Sistema Unico de

Saude — SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei n2 8.142, de 28 de dezembro de 1990, com o qual
funcionara em perfeita integracao. (Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

Art. 19-C. Cabera a Unido, com seus recursos proprios, financiar o Subsistema de Ateng¢édo & Sau
Indigena. (Incluido pela Lei n°® 9.836. de 1999)

Matéria PL §53/2016
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Art. 19-D. O SUS promovera a articulagao do Subsistema instituido por esta Lei com 0s_orgaodis. 69

responsaveis pela Politica Indigena do Pais. (Incluldo pela Lei n° 9.836, de 1999) Bru 1szcsh§tti

Ar. 19-E. Os Estados, Municipios, outras instituicdes governamentais e nao-governamentais poderao
atuar complementarmente no custeio e execugao das agdes. {(Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)
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Art. 19-F. Dever-se-a obrigatoriamente levar em consideragéo a realidade local e as especificidades da
cultura dos povos indigenas e 0 modelo a ser adotado para a atengao a saude indigena, que se deve pautar por
uma abordagem diferenciada e global, contemplando os aspectos de assisténcia a saude, saneamento basico,
nutrigao, habitagao, meio ambiente, demarcagcao de terras, educacao sanitaria e integragao institucional.
(Incluido pela Lei n° 9.836, de 1999)

Art. 19-G. O Subsistema 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 Atengdo & Salde Indigena, devendo,
para isso, ocorrer adaptagées na estrutura e organizacdo do SUS nas regides onde residem as populagdes
indigenas, para propiciar essa integragdo e o atendimento necessario em todos o0s niveis, sem

discriminagées. (Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)
VS

§ 32 As populagdes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em ambito local, regional e de centros
especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo a ateng&o 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 formulagao,
acompanhamento e avaliagdo das politicas de saude, tais como o Conselho Nacional de Saude e os Conselhos
Estaduais e Municipais de Saude, quando for o caso. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

CAPITULO VI

DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAO DOMICILIAR
(Incluido pela Lei n°® 10.424, de 2002)

Art. 19-. Sao estabelecidos, no ambito do Sistema Unico de Salde, o atendimento domiciliar e a
intemacao domiciliar. (Incluido pela Lei n® 10.424. de 2002)

§ 12 Na modalidade de assisténcia de atendimento e intemagdo domiciliares incluem-se, principalmente,
- procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapéuticos, psicolégicos e de assisténcia social, entre outros
1.<Cessarios ao cuidado integral dos pacientes em seu domicilio. (Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

§ 22 O atendimento e a internagao domiciliares serzo realizados por equipes multidisciplinares que atuaréo
nos niveis da medicina preventiva, terapéutica e reabilitadora. (Incluido pela Lei n° 10.424, de 2002)

§ 32 O atendimento e a intemagao domiciliares s6 poderdo ser realizados por indicagdo médica, com
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)

Art. 19-J. Os servigos de saude do Sistema Unico de Saude - SUS, da rede prépria ou conveniada, ficam
obrigados a permitir a presenga, junto a parturiente, de 1 (um) acompanhante durante todo o periodo de trabalho

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 sera indicado pela parturiente. incluido eia§

Lei n° 11.108, de 2005) -
-l

o

§ 22 As agdes destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que trata este artigo constarao do ;g
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm 9/&



autuado em 15/04/2016 16:53:43.

09/05/2016 L8080
regulamento da lei, a ser elaborado pelo érgao competente do Poder Executivo. ({Incluido pela Lei n® 11 1&? 70
de 2005)
§ 32 Ficam os hospitais de todo o Pais obrigados a manter, em local visivel de suas dependéncias, aviso
informando sobre o direito estabelecido no caput deste artigo. (Incluido pela Lei n°® 12.895, de 2013)
Art. 19-L. (VETADO) (Incluido pela Lei n°® 11.108, de 2005)
CAPITULO VI

(Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011)

DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORAGAQ 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 saude, cuja prescricdo esteja em
conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou 0 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)

[l - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial € hospitalar, constantes de
tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Salde - SUS, realizados no territdrio nacional p-
servigo proprio, conveniado ou contratado. e

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, séo adotadas as seguintes defini¢cdes:
| - produtos de interesse para a saude: 6rteses, proteses, bolsas coletoras e equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para o diagndstico da
doenca 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)

Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverao estabelecer os medicamentos ou
produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a saude de que tratam, bem como
aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerdncia ou rea¢do adversa relevante,
provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. (Incluido pela Lei n° 12.401,

de 2011)

Paragrafo Unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o caput deste artigo serao
aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fase W,
evolutivas da doenga ou do agravo a salde de que trata o protocolo. (Incluido pela Lei n° 12.401, de 2011)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensagao sera realizada:
(Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011)

| - com base nas relagbes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS, observadas as
competéncias estabelecidas nesta Lei, € a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao
Intergestores Tripartite; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Il - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas relagdes de
medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera
pactuada na Comissao Intergestores Bipartite; {Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011)

Il - no ambito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relagbes de medicamentos
instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo fomecimento sera pactuada no
Conselho Municipal de Salde. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteragdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos 8
procedimentos, bem como a constituigdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, 5@
atribuicdes do Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias ng
SUS. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

ia PL 1

§ 12 A Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, cuja composi¢do e regimento sa@
1]
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definidos em regulamento, contara com a participagdo de 1 (um) representante indicadd &m&wﬁ
de Salde e de 1 (um) representante, especialista na area, indicado pelo Conselho Fedéag- di’ 4 /
(Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)
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§ 22 O relatdrio da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS levara em consideragéo,
necessariamente: (Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011)

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga do medicamento,

produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo drgdo competente para o registro ou a autorizacao
de uso; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Il - a avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja
incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambuiatorial ou hospitalar, quando
cabivel. (Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011}

Art. 19-R. A incorporacao, a exclusao e a alteragao a que se refere o art. 19-Q seréo efetuadas mediante
a instauracéo de processo administrativo, a ser concluido em prazo nao superior a 180 (cento e oitenta) dias,
contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogagcao por 90 (noventa) dias corridos,
guando 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 determinacdes especiais: (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

-~ | - apresentagdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de produtos, na forma do

regulamento, com informacgdes necessarias para o atendimento do disposto no § 22 do art. 19-Q; (Incluido pela
Lei n® 12,401, de 2011)

il - (VETADO); (lnc‘luidOJgeIa Lei n°® 12.401, de 2011)

Il - realizagdo de consuita publica que inclua a divuiga¢ao do parecer emitido pela Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

IV - realizac@o de audiéncia publica, antes da tomada de decisdo, se a relevancia da matéria justificar o
evento. {Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011)

§ 22 (VETADOQ). (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Art. 19-S. (VETADQ). (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)
Art. 19-T. S&o vedados, em todas as esferas de gestao do SUS: (Incluido pela Lei n°® 12.401, de

2011)

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reemboiso de medicamento, produto e procedimento clinico ou
argico experimental, ou de uso nao autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;
{Incluido pela Lei n°® 12.401. de 2011)

Il - a dispensagao, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou
importado, sem registro na Anvisa.”

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fomecimento de medicamentos, produtos de interesse para

a saude ou procedimentos de que trata este Capitulo sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite.
(Incluido pela Lei n°® 12,401, de 2011)

TITULO W
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |

Do Funcionamento

Art. 20. Os servicos privados de assisténcia a sadde caracterizam-se pela atuagao, por iniciativa propria, 2 =

de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas de direito privado na promocao, prote¢éo & &
e recuperagdo da salde.

Art. 21. A assisténcia a salde ¢ livre a iniciativa privada.

Matéria PL 153/
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Art. 22. Na prestagdo de servigos privados de assisténcia a saude, serdo observados os principios etII:8$

e as normas expedidas pelo 6rgdo de diregao do Sistema Unico de Salde (SUS) quanto as condigdes para seu
funcionamento.

Art. 23. E permitida a participacao direta ou indireta, inclusive controle, de empresas ou de capital
estrangeiro na assisténcia a salde nos seguintes casos: (Redacao dada pela Lei n° 13.097, de 2015)

| - doagbes de organismos internacionais vinculados a Organizagdo das Nagdes Unidas, de entidades de

cooperagdo técnica e de financiamento e empréstimos; (Incluido pela Lei n® 13.097, de 2015)

Il - pessoas juridicas destinadas a instalar, operacionalizar ou explorar: (Incluido pela Lei n°® 13.097,
de 2015)

a) hospital geral, inclusive filantrépico, hospital especializado, policlinica, clinica geral e clinica
especializada; e (Incluido pela Lei n® 13.097, de 2015) S

b) agbes e pesquisas de pianejamento familiar; (Incluido peia Lei n® 13.097, de 2015)

Ill - servigos de saude mantidos, sem finalidade lucrativa, por empresas, para atendimento de seus

empregados e dependentes, sem qualquer dnus para a seguridade social; e {Incluido pela Lei n° 13.097, de
2015)
IV - demais casos previstos em legislagdo especifica. (Incluido pela Lei n° 13.097, de 2015)
CAPITULO Il

Da Participagdo Complementar

Art. 24, Quando as suas disponibilidades ’forem insuficientes para garantir a cobertura assistencial a
populagéo de uma determinada area, o Sistema Unico de Salde (SUS) podera recorrer aos servigos ofertados
pela iniciativa privada.

Paragrafo unico. A participagdo complementar dos servigos privados sera formalizada mediante contrato
ou convénio, observadas, a respeito, as normas de direito publico. _
~—
Art. 25. Na hipotese do artigo anterior, as entidades filantrépicas e as sem fins lucrativos terdo preferéncia
para participar do Sistema Unico de Satde (SUS).

Art. 26. Os critérios e valores para a remuneragéo de servigos e os parametros de cobertura assistencial
serao estabelecidos pela diregdo nacional do Sistema Unico de Saude (SUS), aprovados no Conselho Nacional
de Saude.

§ 1° Na fixagdo dos critérios, valores, formas de reajuste e de pagamento da remuneragdo aludida neste
artigo, a diregdo nacional do Sistema Unico de Saltde (SUS) devera fundamentar seu ato em demonstrativo
econdmico-financeiro que garanta a efetiva qualidade de execugédo dos servigos contratados.

§ 2° Os servigos contratados submeter-se-d0 as normas técnicas e administrativas e aos principios e
diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS), mantido o equilibrio econdmico e financeiro do contrato.

§ 3° (Vetado).

§ 4° Aos proprietarios, administradores e dirigentes de entidades ou servigos contratados € vedado exercey
cargo de chefia ou fungdo de confianga no Sistema Unico de Saude (SUS).

TITULO IV
DOS RECURSOS HUMANOS

gMatéria PL 153/201

http://www planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm



09/05/2016 L8080 autua,do em 15/04/2016 16:53:43.

i . , . : Folha LN . _ o
Art. 27. A politica de recursos humanos na area da salde sera formalizada e exeghigdajgrticuia F%E E 73
pelas diferentes esferas de governo, em cumprimento dos seguintes objetivos:

Bryno Lucchetti
| - organizacdo de um sistema de formacgéo de recursos humanos em todos os niveis de é inbl -fhclusive
de pés-graduagéo, além da elaboragéo de programas de permanente aperfeicoarnento de pessoal;

Il - (Vetado)

Il - (Vetado)

IV - valorizag&o da dedicagao exclusiva aos servigos do Sistema Unico de Saude (SUS).
Paragrafo Gnico. Os servigos publicos que integram o Sistema Unico de Satde (SUS) constituem campo

de pratica para ensino e pesquisa, mediante normas especificas, elaboradas conjuntamente com o sistema
educacional.

Art. 28. Os cargos e fungées de chefia, dire¢do e assessoramento, no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS), sé poderao ser exercidas em 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 Satde (SUS).

§ 2° O disposto no paragrafo anterior aplica-se tambhém aos servidores em regime de tempo integral, com
»secao dos ocupantes de cargos ou fungao de chefia, direcdo ou assessoramento.

Art. 29. (Vetado).

Art. 30. As especializagdes na forma de treinamento em servigo sob supervisao serdo regulamentadas por

Comissdo Nacional, instituida de acordo com o art. 12 desta Lei, garantida a participacdo das entidades
profissionais correspondentes.

TiTULO V
DO FINANCIAMENTO
CAPITULO |
Dos Recursos

Art. 31. O orcamento da seguridade social destinara ao Sistema Unico de Saude (SUS) de acordo com a
receita estimada, os recursos necessarios a realizagdo de suas finalidades, previstos em proposta elaborada
pela sua dire¢cao nacional, com a participacao dos érgdos da Previdéncia Social e da Assisténcia Social, tendo
em vista as metas e prioridades estabelecidas na Lei de Diretrizes Orcamnentanas.

Art. 32. Séo considerados de outras fontes os recursos provenientes de:

| - (Vetado)

Il - Servigos que possam ser prestados sem prejuizo da assisténcia a salde;
Il - ajuda, contribuicdes, doagdes e donativos;

IV - alienagdes patrimoniais e rendimentos de capital;

V - taxas, multas, emolumentos e pregos publicos arrecadados no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS); e

VI - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais.

§ 1° Ao Sistema Unico de Salde (SUS) caberd metade da receita de que trata o inciso | deste artigo,
apurada mensalmente, a qual sera destinada & recuperagao de viciados.

§ 2° As receitas geradas no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) serao creditadas diretamente em
contas especiais, rmovimentadas pela sua direcdo, na esfera de poder onde forem arrecadadas.

§ 3° As acdes de saneamento que venham a ser executadas supletivamente pelo Sisterna Unico de Saude
(SUS), serao financiadas por recursos tarifarios especificos e outros da Unido, Estados, Distrito Federal,
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Municipios e, em particular, do Sistema Financeiro da Habitagéo (SFH).
§ 4° (Vetado).

§ 5° As atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico e tecnolégico em sadde seréo co-financiadas
pelo Sistema Unico de Saude (SUS), pelas universidades e pelo orgamento fiscal, além de recursos de
instituicdes de fomento e financiamento ou de origem externa e receita propria das instituicdes executoras.

§ 6° (Vetado).
CAPITULO I
Da Gestao Financeira

Art. 33. Os recursos financeiros do Sistema Unico de Satde (SUS) serdo depositados em conta especial,
em cada esfera de sua atuagao, e movimentados sob fiscalizagao dos respectivos Conselhos de Saude.

§ 1° Na esfera federal, os recursos financeiros, originarios do Orgamento da Seguridade Social, de outros
Orgamentos da Unido, além de outras fontes, serdo administrados pelo Ministério da Salde, através do Fundo
Nacional de Saude.

§ 2° (Vetado).
§ 3° (Vetado). \/

§ 4° O Ministério da Sadde acompanhara, através de seu sistema de auditoria, a conformidade a
programagao aprovada da aplicagdo dos recursos repassados a Estados e Municipios. Constatada a
malversagao, desvio ou néo aplicagao dos recursos, cabera ao Ministério da Saude aplicar as medidas previstas
em lei.

Art. 34. As autoridades responsaveis pela distribuigdo da receita efetivamente arrecadada transferirao
automaticamente ao Fundo Nacional de Saude (FNS), observado o critério do paragrafo Unico deste artigo, os
recursos financeiros correspondentes as dotagdes consignadas no Orgamento da Seguridade Social, a projetos
e atividades a serem executados no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Paragrafo Gnico. Na distribuigao dos recursos financeiros da Seguridade Social sera observada a mesma
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:

| - perfil demografico da regiao;

Il - perfil epidemiolégico da populagao a ser coberta;

Il - caracteristicas quantitativas e qualitativas da rede de salde na area;

IV - desempenho técnico, econdmico e financeiro no periodo anterior;

V - niveis de participa¢io do setor salide nos orgamentos estaduais e municipais;
VI - previsdo do plano qilinquenal de investimentos da rede;

VII - ressarcimento do atendimento a servigos prestados para outras esferas de governo.

Len Complementar n® 141, de 2012) (Vlde Lein® 8. 142 de 1990)

§ 2° Nos casos de Estados e Municipios sujeitos a notério processo de migracdo, os critérios
demograficos mencionados nesta lei serdao ponderados por outros indicadores de crescimento populacional, em
especial 0 numero de eleitores registrados.

§ 3° (Vetado).

§ 4° (Vetado).
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§ 6° O disposto no paragrafo anterior nao prejudica a atuagao dos érgaos de controle intermo e externo e
nem a aplicagao de penalidades previstas em lei, em caso de iregularidades verificadas na gestdo dos recursos
transferidos.

CAPITULO 111
Do Planejamento e do Orgamento
Art. 36. O processo de planejamento e orcamento do Sistema Unico de Satde (SUS) sera ascendente, do

nivel local até o federal, ouvidos seus 6rgaos deliberativos, compatibilizando-se as necessidades da politica de

saude com a disponibilidade de recursos em planos de salide dos Municipios, dos Estados, do Distrito Federal e
da Uniao.

§ 1° Os planos de salde serdo a base das atividades e programagbes de cada nivel de diregdo do
Sistema Unico de Saude (SUS), e seu financiamento sera previsto na respectiva proposta or¢amentaria.

§ 2° E vedada a transferéncia de recursos para o financiamento de agdes ndo previstas nos planos de
salde, exceto em situagdes emergenciais ou de calamidade publica, na area de satde.

Art. 37. O Consetho Nacional de Salde estabelecera as diretrizes a serem observadas na elaboragao dos
planos de salde, em fungdo das caracteristicas epidemiolégicas e da organizagdo dos servigos em cada
risdigdo administrativa.

Art. 38. Nao sera permitida a destinagdo de subvengdes e auxilios a instituicdes prestadoras de servigos
de satde com finalidade lucrativa.

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 39. (Vetado).

§ 1° (Vetado).

§ 2° (Vetado).
§ 3° (Vetado).
§ 4° (Vetado).

§ 5° A cessdo de uso dos iméveis de propriedade do Inamps para 6rgdos integrantes do Sistema Unico de
Satide (SUS) sera feita de modo a preserva-los como patrimonio da Seguridade Social.
7~

§ 6° Os imdveis de que trata o paragrafo anterior serdo inventariados com todos os seus acessorios,
equipamentos e outros bens moveis e ficardo disponiveis para utilizagao pelo érgao de diregao municipal do
Sistema Unico de Saude - SUS ou, eventualmente, pelo estadual, em cuja circunscrigdo administrativa se
encontrem, mediante simples termo de recebimento.

§ 7° (Vetado).

§ 8° O acesso aos servigos de informatica e bases de dados, mantidos pelo Ministério da Saude e pelo
Ministério do Trabalho e da Previdéncia Social, sera assegurado as Secretarias Estaduais e Municipais de
Salde ou 6rgaos congéneres, como suporte ao processo de gestdo, de forma a permitir a gerencia informatizada
das contas e a disseminacao de estatisticas sanitarias e epidemioldégicas médico-hospitalares.

Art. 40. (Vetado)

Art. 41. As agbes desenvolvidas pela Fundagao das Pioneiras Sociais e pelo Instituto Nacional do Cancer,
supervisionadas pela diregdo nacional do Sistema Unico de Satde (SUS), permanecerdao como referencial de
prestagao de servigos, formagéo de recursos humanos e para transferéncia de tecnologia.

Art. 42. (Vetado).

Art. 43. A gratuidade das agdes e servigos de satide fica preservada nos servigos publicos contratados,
ressalvando-se as clausulas dos contratos ou convénios estabelecidos com as entidades privadas.
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Art. 45. Os servigos de salde dos hospitais universitarios e de ensino integram-se ao Sistema Unico de
Saude (SUS), mediante convénio, preservada a sua autonomia administrativa, em relagao ao patriménio, aos
recursos humanos e financeiros, ensino, pesquisa e extensdo nos limites conferidos pelas instituicées a que
estejam vinculados.

§ 1° Os servigos de salde de sistemas estaduais e municipais de previdéncia social deverao integrar-se a
dire¢do correspondente do Sistema Unico de Salde (SUS), conforme seu ambito de atuagdo, bem como
quaisquer outros 6rgaos e servigos de saude.

§ 2° Em tempo de paz e havendo interesse reciproco, os servigos de saude das Forgas Armadas poderdo
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 participagdo do setor
privado no investimento em ciéncia e tecnologia e estimulara a transferéncia de tecnologia das universidades e
institutos de pesquisa aos servicos de saude nos Estados, Distrito Federal e Municipios, e as empresas
nacionais.

Art. 47. O Ministério da Salude, em articulagdo com os niveis estaduais e municipais do Sistema Unico de
Salde (SUS), organizara, no prazo de dois anos, um sistema nacional de informagdes em salde, 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 implantagéo dos
Sistemas Unificados e Descentralizados de Salde, ficardo rescindidos a proporg&o que seu objeto for sendo
absorvido pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 51. (Vetado).

Art. 52. Sem prejuizo de outras sangdes cabiveis, constitui crime de emprego irregular de verbas ou

rendas publicas (Codigo Penal, art. 315) a utilizagdo de recursos financeiros do Sistema Unico de Saude (SUS)
em finalidades diversas das previstas nesta lei.

Art. 53. (Vetado).

Art. 53-A. Na qualidade de agdes e servigos de salde, as atividades de apoio a assisténcia a salde sao
aquelas desenvolvidas pelos laboratérios de genética humana, producdo e fornecimento de medicamentos -
produtos para saude, laboratérios de analises clinicas, anatomia patoldgica e de diagnéstico por imagem e sav—
livres a participagdo direta ou indireta de empresas ou de capitais estrangeiros. (Incluido pela Lei n°
13.097, de 2015)

Art. 54. Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 55. S0 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¢des em contrario.

Brasilia, 19 de setembro de 1990; 169° da Independéncia e 102° da Republica.

FERNANDO COLLOR
Alceni Guerra

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 20.9.1990

*
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LEI N° 8.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1898.
Regulamento
P . o
C\/(i)g;?\;lsead? diaphf:ﬁ?;d:?: fgr;:li; ig%;)de 1998 geﬁ_l;u'e o Sisdtgmat Nacione_\ijfie yigiléncia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigildncia
L__—_Vide Lei n 11.972. de 2009 anitaria, e da outras providéncias.

Tex!o compilado

Fago saber que o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Proviséria n® 1.791, de 1998, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antonio Carlos Magalhdes,
Presidente, para os efeitos do dispasto no paragrafo Unico do art. 62 da Constituicdo Federal, promuigo a seguinte Lei:

CAPITULO |

Art. 1¢ O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de agdes 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 instituicdes da Administragdo Publica direta e indireta da Unigo, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exergam atividades de regulagéo,
normatizagéo, controle e fiscalizagéo na area de vigiléncia sanitana.

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

1 ~ definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

11 - definir o Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitéria;

11l - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de interesse para a salde;

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

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

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

VIi - atuar em circunstancias especiais de risco a salde; e

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

| - peio Ministério da Saude, no que se refere a formuiagdo, ao acompanhamento e a avaliagdo da politica nacional de vigiiancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Ii - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com as atribuigdes que lhe sao conferidas por esta Lei; e
Il - pelos demais 6rg3os e entidades do Poder Executivo Federal, cujas areas de atuacdo se relacionem com o sistema.

§2¢ O Poder Executivo Federal definira a alocagéo, entre os seus orgdos e entidades, das demais atribuigdes e atividades executadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, ndo abrangidas por esta Lei.

§ 32 Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fomecerao, mediante convénio, as informagdes solicitadas pela coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
CAPITULO §
DA CRIAGAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL

DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 32 Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Salide, com sede e foro no Distrito Federal,

prazo de duragdo indeterminado e atuagdo em todo temtdrio nacional. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.039-24, de 2000) {Redacdo dada pela Medida Provisdria_n°
2.190-34, de 2001)

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

Art. 42 A Agéncia atuara como entidade administrativa independente, sendodhe assegurada, nos termos desta Lei, as prerogativas necessanas ao exercicio adequado de suas
atribuigbes.

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.

o-tnico—A—edigao-do—regul 4 inetatacdo-da-Agéneia i tinde-a—at N te—ho icio-de-suas—atrbuigdes- (Vide Medida Provisdria n®
1.814, de 1999) (Revogado pela Medida Prov;sona n° 2 190-34 de 2001}

Art. 62 A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecdo da saude da populagdo, por intermédio do controle sanitaric da producao e da comercializagao de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos e de fronteiras.

Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementacéo e a execugao do disposto nos incisos Il a Vil do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no 2mbito de suas atribuigdes;

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agbes de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a satde;

V -~ intervir, temporariamente, na administragdo de entidades produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos plblicos, assim como nos prestadore
de servigos 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
redagao que ihe foi dada pelo art. 2° da Lei n® 9.635, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e amecadar a taxa de fiscalizag3o de vigilancia sanitaria, instituida pelo art. 23 desta Lej;
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VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuigdo e importagdo dos produtos mencionados no art. 82 desta Lei e de comercializagio de

medicamentos; (Vide Medida Proviséria n° 1.814. de 1999) {Redac&o dada pela Medida Provisgria n® 2.190-34, de 2001)

VIII - anuir com a importagao e exportagao dos produtos mencionados no art. 82 desta Lei;

I1X - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua érea de atuagéo;

X - conceder e cancetar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagao;

tica o4 St outros-de—i

~ P
impliquem-a-incorporagde-de-novas-teenodlogias  (Vide Medida Proviséria n° 1.814, de 1999)  (Revogado pela Medida Proviséria n° 2.190-

34_de 2001)

*H—exigio-eredeneciamento-dos—laberatéries-piblicos—de-andlise-fiseal-no-ambito-do-SINMETRO:  (Vide Medida Proviséria n® 1.814. de 1999)  {Revogado pela Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitéria, os locais de fabricago, controle, importagdo, armazenamento, distribuigdo e venda de produtos e de prestagao de servigos
relativos a salde, em caso de violagdo da legislag&o pertinente ou de risco iminente a sadde;

XV - proibir a fabricago, a importagéo, o armazenamento, a distribuicéo e a comercializagao de produtos e insumos, em caso de violaggo da legislagdo pertinente ou de risco
iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizagéo de funcionamento e a autorizaglo especial de funcionamento de empresas, em caso de violagdo da legislagéo pertinente ou de risco iminente a
salde;

XVII - coordenar as agdes de vigilancia sanitéria realizadas por todos os laboratérios que compdem a rede oficial de laboratérios de controle de gualidade em sacide;
XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacoldgica;
XIX - promover a revis&o e atualizagdo periddica da farmacopéia;
-
XX - manter sistema de informagao continuo e permanente para integrar suas atividades com as demais agdes de salde, com prioridade s ages de vigilancia epidemicldgica

e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os érgdos e entidades estaduais, distrital € municipais que integram o Sistema Nagcional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratérios oficiais de
controle de gualidade em salde;

XXH - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 82 desta Lei, por meio de andlises previstas na legislagdo sanitaria, ou de
programas especiais de monitoramento da qualidade em salde;

XXIiI - fomentar o desenvolviments de recursos humanos para o sistema e a cooperagdo técnico-cientifica nacional e intemacional;
XXIV ~ autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

XXV - monitorar a evolugdo dos pregos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e servigos de satide, podendo para tanto: (Vide Medida Proviséria n® 1.814

de 1999)  (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

a) requisitar, quando julgar necessario, informagGes sobre produgéo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou
privado que se dediquem as atividades de produgdo, distribuigio e comercializag&o dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Vide
Medida Provisoria n® 1.912-8. de 1999) (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001

b) proceder a0 exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de direito plblico ou privado que se dediquem as atividades de produgao, distribuigio
e comercializagdo dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Vide Medida Proviséria n® 1.912-9. de 1999) (Incluido pela Medida
Pravigéria n® 2,190-34, de 2001)

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragGes previstas nos incisos 11l ou IV do art. 20 da Lei n° 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento
injustificado de pregos ou imposigdo de pregos excessivos, dos bens e servigos referidos nesses incisos, convocar Os responsaveis para, no prazo maximo de dez dias ateis,

justificar a respectiva conduta; (Vide Medida Provisdria n® 1.912-9, 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 Proviséria n® 1.912-9, de 1999) {Incluido pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de 2001)‘\‘/'

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislaggo sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria;  (Vide

Medida Proviséria n® 2,000-17. de 2000}  {Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34 de 2001)

XXVII - definir, em ato préprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes, psicotropicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria da

Receita Federal. (Vide Medida Proviséria n° 2.134-31, de 2001) {Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

ic3 s-Comissdes-de-Cad: Viailan ae-Acemparharmen a atos-o-Rudmarn
S e ; taHe! d g
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§ 12 A Ageéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a execugao de atribuicdes que Ihe s&o proprias, excetuadas as previstas nos incisos |, V,
VIl 1X, XV, XVI, XVIL, XVI e XIX deste artigo.

§ 2 A Ageéncia padera assessorar, complementar ou suplemertar as agdes estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

§ 32 As atividades de vigilancia epidemiologica e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientagéo técnica e
normativa do Ministério da Satde.

§ 42 A Agéncia podera delegar a drgac do Ministério da Satde a execugéo de atribuicGes previstas neste artigo relacionadas a servigos médico-ambulatarial-hospitalares,

previstos nos §§ 22 e 32 do art. 82, observadas as vedagdes definidas no § 12 deste artigo. (Vide Medida Proviséria n° 1.814, de 1999)  (Inclufdo pela Medida Proviséria n® 2.190-
34, de 2001)

§ 52 A Agéncia deverd pautar sua atuagio sempre em observancia das diretrizes estabelecidas pela Lei n® 8.080, de 19 de setembra de 1990, para dar seguimento ao

processo de descentralizagdo da execug@o de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios, observadas as vedagdes relacionadas no § 12 deste artigo. (Vide Medida
Provisoria n® 1,814, de 1999}  (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001 <
-

o
§ 62 A descentralizagao de que trata o § 52 sera efetivada somente ap6s manifestagéo favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saude, (Vigd

Medida Proviséria n® 1.814, de 1999)  (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

153

§ 72 Para o cumprimento do disposto na inciso X deste artigo, a Agéncia podera se utilizar de informagdes confidenciais sobre inspegdes recebidas no ambito de acordos E!:
caonvénios com autoridade sanitaria de outros paises, bem como autorizar a realizagéo de vistorias e inspegdes em plantas fabris por instituigdes nacionais ou intemacionajg
credenciadas pela Agéncia para tais atividades. (Incluido pela Lei n® 13.097, de 2015) =
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Art. 82 Incumbe & Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envalvam riscE):f iide N&i 5 ! ) "5 ! ﬂ‘é 80
§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ac controle e fiscalizag&o sanitaria pela Agéncia: Brufo Lucchetti
I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias; F. 11.455

Il - alimentas, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotéxicos e de
medicamentos veterinarios;

11l - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagdo, desinfecgéo ou desinfestagdo em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntas, reagentes e insumos destinados a diagnéstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterapicos e de diagnéstico laboratorial € por  imagem;

VIl - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VI - érgéos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituicdes;

IX - radicis6topos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativas utilizados em diagnéstico e terapia;

X - cigarros, cigarilhas, charutos e quaiquer outro produto fumigero, derivado ou néo do tabaco;

X1 ~ quaisquer produtos que envoivam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagao.

§ 22 Consideram-se servigos submetidos ac controle e fiscalizagao sanitaria pela Agéncia, agueles voltados para a atengdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os
realizados em regime de intemagé&o, 0s servigos de apoic diagndstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a incorporagdo de novas tecnologias.

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos §§ 12 e 22 deste artigo, submetem-se ao regime de vigilancia sanitiria as instalagées fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envalvides em todas as fases dos processos de produgdo dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagéo sanitaria, incluindo a destinago dos respectivos
residuos.

§4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o controle de riscos a sadde da populagéo, alcangados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
§a:\itéria.

§ 52 A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos

multilaterais intemacionais, para uso em programas de salde publica pelo Ministério da Satde 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 Estade da Salde podera determinar a realizagao de agdes previstas nas competéncias da Agéncia Nacicnal de Vigilancia Sanitaria, em casos especificos e

que impliquem risco 4 salde da populagdo. (Vide Medida Proviséria n° 1.814, de 1999) {Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 72 O ato de que trata 0 § 62 devera ser publicado no Didrio Oficial da Unido. (Vide Medida Provisdria n° 1.814. de 1999)  (Incluido pela Medida Provisdra n® 2.190-34, de
2001

§ 8 Consideram-se servicos e instalagbes submetidos ao controle e fiscalizago sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas
estagfes aduaneiras e terminais alfandegados, servigos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos. (Vide Medida Proviséria n® 2.134-31, de 2001) ({Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

CAPITULO Il
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA
Segao |

Da Estrutura Basica

Art. 92 A Agéncia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, também, com um Procurador, um Corregedor € um Ouvidor, além de unidades especializadas
incumbidas de diferentes funges.
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Paragrafo Unico. A Agéncia contara, ainda, com um Conselho Consultivo, que devera ter, no minimo, representantes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos
‘cipios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuarios, na forma do regulamento.  (Vide Medida Proviséria n° 1.814. de 1999) {Redagao dada
e Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001)
Segao |l
Da Diretoria Colegiada

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

Paragrafo Gnico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da Republica apés aprovagao prévia do Senado Federal nos termos do art. 52, 111, "f",
da Constituicdo Federal, para cumprimento de mandato de trés ancs, admitida uma Unica recondugao.

Art. 11. O Diretor-Presidente da Agéncia sera nomeado pelo Presidente da Repliblica, dentre os membros da Diretoria Colegiada, e investido na fungdo por trés anos, ou pelo
prazo restante de seu mandato, admitida uma Unica recondug&o por trés anos.

Art. 12. A exoneragdo imotivada de Diretor da Agéncia somente podera ser promovida nos quatro meses iniciais do mandato, findos os quais sera assegurado seu pleno e
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 de
gestdo da autarquia.

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

§ 12 E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direto ou indireto, em empresa relacionada com a drea de atuagdo da Vigilancia Sanitaria, prevista nesta Lei, conforme
dispuser o regulamento.

§ 22 A vedagdo de que trata o caput deste artigo ndo se aplica aos casos em que a atividade profissional decorra de vinculo contratual mantido com entidades plblicas
destinadas ao ensino e a pesquisa, inclusive com as de direito privado a elas vinculadas.

b § 32 No caso de descumprimento da obrigagao prevista no caput e no § 12 deste artigo, o infrator perdera o cargo, sem prejuizo de responder as acdes civeis e penaigg
cabiveis. -

Art. 14. Até um ano apés 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 proprio informagdes privilegiadas obtidas em decorréncia di
cargo exercido, sob pena de incorrer em ato de improbidade administrativa.

A 15O  Direteria-Celeiada:
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Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada: (Vide Medida Proviséria n® 2.000-16, de 2000)  {Redag#o dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
| - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia; (Vide Medida Proviséria n® 2.000-16, de 2000)  (Redagio dada pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

11 - propor ac Ministro de Estado da Satide as politicas e diretrizes govemamentais destinadas a permitir 8 Agéncia o cumprimento de seus objetivos;  (Vide Medida Proviséria
n° 2.000-16, de 2000) (Redagdo dada pela Medida Provisgria n® 2.190-34, de 2001)

Il - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia; (Vide Medida Proviséria n® 2.000-16, de 2000)  (Redacdo dada pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria; {Vide Medida Provisdria n° 2.000-16, de 2000) (Redacédo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de
2001)

V - elaborar e divulgar relatérios periddicos sobre suas atividades; (Vide Medida Proviséria n° 2.000-16. de 2000) (Redac¢30 dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de
2001)

VI - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Agéncia, mediante provacagao dos interessados; (Vide Medida Proviséria n° 2.000-16. de 2000) (Redacao dada pela
Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

VIl - encaminhar os demonstrativos contabeis da Agéncia aos drgdos competentes. (Vide Medida Proviséria n® 2.000-16, de 2000) (Redacdo dada pela Medida Provisdria n°
2.190-34, de 2001

Viil - efaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a area de atuagao das unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia. (Vide Medida Provisaria n®
1.814, de 1988)  (Incluido pela Lei n° 13.097, de 2015)

§ 12 A Diretoria reunir-se-4 com a presenca de, pelo menos, trés Diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberara por maioria simples. _

Medida Proviséria n° 1.814, de 1899)  (Redacio dada pela Medida Provisdria n°® 2,190-34, de 2001}

§ 22 Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso & Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como Gltima instancia administrativa. (Vide Medida Proviséra n° 1.814
de 1999} Redacag dada pela Medida Provisara n® 2.190-34. de 2001)
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Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente: (Vide Medida Proviséria n° 2,000-16, de 2000) {Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2,190-34, de 2001}
| - representar a Agéncia em juiza au fara dele; (Vide Medida Proviséria n® 2.000-16. de 2000) (Redac&a dada pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001}
1 - presidir as reunides da Diretoria Colegiada; {Vide Medida Proviséria n°® 2.000-16, de 2000)  (Redagéo dada pela Medida Proviséria n® 2,190-34, de 2001}

111 - decidir ad referendum da Diretaria Colegiada as questdes de urgéneia; (Vide Medida Provisdria n® 2.000.16, de 2000) {Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.180-
34. de 2001}

1V - decidir em casa de empate nas deliberagdes da Diretoria Calegiada; (Vide Medida Proviséra n® 2.000-16, de 2000)  (Redagdo dada pela Medida Provisdria n® 2.190-34,
de 2001)

V - nomear e exonerar servidores, provendo 0s cargos efetivas, em comissac e fungdes de confianga, e exercer o pader disciplinar, nos termos da legistagda em vigar;  (Vide

Medida Provisdria n® 2.000-16. de 2000) {(Redacao dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

VI - encaminhar ao Consetho Consultivo os relatdrios periédicos elaborados pela Diretoria Colegiada; (Vide Medida Provisdria n® 2.000-16, de 2000) (Redacdo dada pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

VIl -~ assinar contratos, convénios e ordenar despesas; (Vide Medida Proviséria n° 2.000-16, de 2000) (Redacéo dada pela Medida Pravisdria n® 2.190-34, de 2001)

VIl - elaborar, aprovar e promulgar o regimento intemo, definir a drea de atuagac das unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia; (Vide Medida Provisaria n°
2.000-16, de 2000) (Redacao dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

IX - exercer a gestéo operacional da Agéncia. (Vide Medida Provisdria n® 2.000-16, de 2000)  (Incluido pela Medida Provisora n® 2.190-34, de 2001}
Secdo I
Dos Cargos em ComissZo e das Fungdes Camissionadas

Art. 17. Ficam criados os Cargas em Comisséo de Natureza Especial e do Grupo de Diregao e Assessoramerita Superiores - DAS, com a finalidade de integrar a estrutura da
Agércia, relacionados no Anexo | desta Lei.

Paragrafo dnico. Os cargos em Comissdo do Grupo de Diregda e Assessoramento Superior serdc exercidos, preferencialmente, por integrantes do quadro de pesscal da
autarquia.
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Art. 18. A Administragdo da Agéncia sera regida por um contrato de gestao, negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saude ouwdlos previamente os
Ministros de Estado da Fazenda e da Planejamento, Orgamento € Gest&o, no prazo maximo de cento e vinte dias seguintes a nomeagao do Diretor-Presndente da autarquia. {Vide
Medida Provisdria n® 1.912-6, de 1999) (Redacéo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

Paragrafo unico. O contrato de gestdo é o instrumento de avaliagdo da atuagdo administrativa da autarquia e de seu desempenho, estabelecendo os parametros para a
administragao intema da autarquia bem como os indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a sua avaliagdo periddica.

Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gestao implicara a exoneragao do Diretor-Presidente, pelo Presidente da Republica, mediante solicitagdo do Ministro de
Estado da Saude.

CAP{TULO V
Do Patriménio e Receitas
Segao |

Das Receitas da Autarquia
Art. 21. Constituem patrimdnio 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:
| - 0 produto resultante da arrecadagao da taxa de fiscalizag@o de vigilancia sanitaria, na foma desta Lei;
Il - a retribuigdo por servigos de quaisquer natureza prestados a terceiros;
11l - o produto da arrecadagao das receitas das multas resultantes das agdes fiscalizadoras;
IV - o produto da execugao de sua divida ativa;
V - as dotagdes consignadas no Orgamento Geral da Unido, créditos especiais, créditos adicionais e transferéncias e repasses que lhe forem conferidos;

. VI -~0s recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com entidades e organismos nacionais € intemacionais;

VIl - as doagbes, legados, subvengdes € outros recursos que lhe forem destinados;
VIl - os valores apurados na venda ou alugue! de bens moveis e imdveis de sua propriedade; e,

IX - 0 produto da alienagdo de bens, objetos e instrumentos utilizados para a pratica de infragdo, assim como do patiménio dos infratores, apreendidos em decorréncia do
exercicio do poder de policia e incorporadas ao patrimdnio da Agéncia nos termos de decisao judicial.

X - os valores apurados em aplicagdes no mercado financeiro das receitas previstas nos incisos | a IV e VI a IX deste artigo. (Vide Medida Proviséria n° 1.814-4, de 1999)
{inciuido pefa Medida Provisgria n® 2.190-34, de 2001)

Paragrafo tnico. Os recursos previstos nos incisos |, Il e VII deste artigo, serdo recolhidos diretamente & Agéncia, na forma definida pelo Poder Executivo.
Art. 23. Fica instituida a Taxa de Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitaria.

§ 12 Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitéria a pratica dos atos de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria constantes do Anexo

§ 22 S3o sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput deste artigo as pessoas fisicas e juridicas que exercem atividades de fabricagao, distribuigdo e venda de produtos e
a prestagao de servicos mencionados no art. 82 desta Lei.

§ 32 Ataxa sera devida em conformidade com o respectivo fato gerador, valor e prazo a que refere a tabela que constitui 0 Anexo |l desta Lei.
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§ 42 A taxa devera ser recolhida nos termos dispostas em ato proprio da ANVISA, {Redac#o dada pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001

§ 52 A arecadag3o e a cobranga-da taxa a que se refere este artigo podera ser delegada aos Estados, ao Distrito Federal € aos Municipios, a critério da Agéncia, nos casos
Je/r\n‘ que por eles estejam senda realizadas agGes de vigilancia, respeitado o disposto no § 12 do art. 72 desta Lei.

§ 62 Os laboratdrios instituidos ou controlados pelo Poder Publico, produtores de medicamentos e insumos sujeitos & Lei n® 6.360, de 23 de seternbro de 1976, & vista do

interesse da salde publica, estdo isentos do pagamento da Taxa de Fiscalizag3o de Vigilancia Sanitaria. (Vide Medida Provisdria n® 1.814-4. de 1989) (Incluido pela Medida
Proviggria n° 2.190-34, de 2001)

§ 72 As renovagdes de registras, autorizagdes e certificados aplicam-se as periodicidades e os valares estipulados para os atos iniciais na forma prevista no Anexo. (Vide
Medida Provisdria n° 1.814-4, de 1999) (Incluido pela Medida Provisdria n® 2,190-34, de 2001)

§82 0 dtsposlo no § 72 aplica-se a0 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 de
outubro de 1969, e § 32 do art. 41 desta Lei. (Vide Medida Provisdria n° 1.814-4, de 1999) (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

§ 92 O agricuttor familiar, definido conforme a Lei n® 11.326, de 24 de julho de 2006, e identificado pela Declaragéo de Aptiddo ao PRONAF - DAP, Fisica ou Juridica, bem
como o Microempreendedor Individual, prevista no art. 18-A da Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006, e o empreendedor da economia solidaria estéo isentos do
pagamento de Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria. {Incluido pela Lei n® 13.001, de 2014)

§ 10. As autarizagdes de funcionamento de empresas previstas nos subitens dos itens 3.1, 3.2, 5.1 e 7.1 do Anexo Il, ficam isentas de renovagéao. {Incluido pela Lei n°
13.097, de 2015)

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

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

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

ll - encargos de 20%, substitutivo da condenagdo do devedor em honorarios de advogado, calculado sobre ¢ total do débito inscrito como Divida Ativa, que sera reduzido para
10%, se o pagamento for efetuado antes do gjuizamento da execugdo.

§ 12 Os juros de mora néo incidem sobre o valor da multa de mora.
§ 22 Os débitos relativos a Taxa poderdo ser parcelados, a juizo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, de acordo com os critérios fixados na legislagéo tributaria.
Art. 25. A Taxa de Fiscalizago de Vigilancia Sanitaria sera devida a partir de 12 de janeiro de 1999.

Art. 26. A Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria sera recolhida em conta bancaria vinculada a Agéncia.

Matéria PL 153/2016.
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Da Divida Ativa

Art. 27. Os valores cuja cobranga seja atribuida por lei & Agéncia e apurados administrativamente, ndo recolhidos no prazo estipulado, serdo inscritos em divida ativa prépria
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 Procuradoria da Agéncia.
CAPITULO VI
Das Disposigdes Finais e Transitérias
Art. 29. Na primeira gesté@o da Autarquia, visando implementar a transigdo para o sistema de mandatos nao coincidentes:
| - trés diretores da Agéncia serdo nomeados pelo Presidente da Repulblica, por indicagio do Ministro de Estado da Saude;
1l - dois diretores serdo nomeados na forma do paragrafo dnico, 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.
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Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a publicagdo de seu regimento intemo pela Diretoria Colegiada, ficara a Autarquia, automaticamente,
investida no exercicio de suas atribuigBes, e extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria. (Vide Medida Proviséria n® 1.814. de 1999) (Redacdo dada pela Medida Provisoria n°
2.190-34, de 2001}

Art. 31. Fica o Poder Executivo autorizado a:

1 - transferir para a Agéncia o acervo técnico e patrimonial, obrigagtes, direitos e receitas do Ministério da Saude e de seus drgdos, recessérios ao desempenho de suas
fungdes;

1l - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orgamentdrios do Ministério da Salde para atender as despesas de estruturagdo e manutengdo da Agéncia, utilizando como
recursos as dotagbes orgamentdrias destinadas as atividades finalisticas e administrativas, observados os mesmos subprojetos, subatividades e grupos de despesas previstos na
Lei Orgamentaria em vigor.

aRleo—A-Ft Osvalde-Gruz-dard-ted SHpOFt ario-a-manutengio-das—atividades-dotnstituto-Nasional-de-Controle-de—-Qualidade-em-Satde—atéa
ergamzaeae-da—Ageneoa— (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.1 90-34 de 2001}

Art. 32-A. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera, mediante celebragdo de convénios de cooperagio técnica e cientifica, solicitar a execugdo de trabathos técnicos
e cientificos, inclusive os de cunho econdmico e juridico, dando preferéncia &s instituicdes de ensino superior e de pesquisa mantidas pelo poder publico e organismos intemacionais
com o0s quais o Brasil tenha acordos de cooperagdo técnica. (Incluido pela Lei n® 12,090, de 2009). Vigéncia

Art. 33. 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.

U o A il A = 3t it 4 A A drnini 2
€ao; HOAHSTSef At Hregrant S GRHE

fRevogado pela Lei n® 9 986 de 2000)

HY Ros—+ anes—d

") N
AFE—S4—AAG poaera trés—primeires—anos SHa—F

& 1% _Duwrant i, it n: oy b Liant S 1 1. A da-Aaé " teata a 'y e Aol anda fait o
&1 wrante-es—primeires-vinte-e—guatro-meses gtientes—air gae-da-Agéneie—eas—req de-gue-trata-o-caput-deste-artig s—quande-feitas—a
A t=4 ticda da-Roder= :hu " ek | y-? do-aik V- nala-AMini rl Ectad A—‘ am.A da-O Fod 42 0
<) ef do-f 0 que-aprevadas-pelo-Minists e-do-Orgament (Revogado gela Lei n° 9.986. de 2000}
8-2% O inand, toias An = A l"l\ il io it £ Aad. H 3 oo = ntd m £ 1
§-2°Quando-a-requisicBo-implicar FOFRLREra serviderfeq fiea-a-Agén
bida-re-érgde-de-orgem: (Revogado lea lein®9 985 de 2000}

per Re-erga

Art. 35. E vedado & ANVS contratar pessoal com vinculo empregaticio ou contratual junto a entidades sujeitas 4 agéo da Vigilancia Sanitaria, bem como os respectivos
proprietarios ou responsdveis, ressalvada a participagdo em comissbes de trabalho criadas com fim especifico, duragdo determinada e ndo integrantes da sua estrutura
organizacional.

Art—36 Sao el d idad

meses-a-contar-de-sua-s Revogado pela Lex 10 71

¢ e 2004
= termper B ser-efetivada-a-vista-de-notéria-capacidade-téenica-eu-cientifica-do-prof k-rediante-andlise-de-oumeulum-vitae— -
(Revogado gela Lei 10.871 de 2004)
{n LOPRN fn.{ne M.— 1, 3 2k V2 ) Al de—d e =) Lor a: dead
FRPOFrAFas—S5: F—termp inade-e—eb: praze-maximo-de-doze-meses—podendo-serpror desde—g va-duragdo-nde
u&trapasse—e—tefme—ﬁnal—éa—au&emiaeae—de—que-tmta-e%— (Revogado gela Lei 10, 871 de 2004)
remUAeraot temperariamente-terd-come-referéneia-valores-definides-em-ato-eonjunto-da-ANVE-e-de-drgie-central-do-Sisterma-de-R. HGivik

fRevogado Qela Lgx 10.871, de 20041

R B9 I\ I r=y Ja AMNLIS
niratado-temperanamente-pela-ANVS o
de—g-ée—dezembrede—'ls%— gRgvogado pela Lei 10 871, de 2004}
AH ’27 f\qnndm dnr 'A—x,l\‘s I B ‘
2000)

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

ta T légico-o-de-Cestao—PRlanej to-o
to— <) —ianejarment

vac-at

atribuicdes-na-Agéneia—fazomjue—a
j\_/ndg Mgd da Provisdria n® 1.814, de 1999)

[ L $o T LS ey
ira-de-Desenvehdimento-Teeneldgiee-em retek
d fual int didrio_da. ira-de_acts
s—de-nivel-intermediario Feira stde;
rridores-em isie-de-atividades-inerentes—as
§-3>Para-fins-de-p do-¢ ifioagd neste-artig 30-0b demais-6rtéH: regras-cstabelesides—nalegislagdo-emviger (Revogado pela
Medida Provisaria n® 2, 190 34 de 2001)
RAO O dicnas. iek da-Eund = I—J Cn latad nlne.n—\kl H trala A liclad, reey v el
dispost Frid & O R Y bt 1al-de-G: le-de-Gt -Satde-orm-31-de-dezormbr

ia-(Revogado pela Medida Proviséria 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 comissao conjunta, promoveréo, no prazo de cento?e
oitenta dias, levantamento das agdes judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competéncia tenha sido transferida a Agéncia, a qual substituird a Unido nos respect:
Processos.

153/20

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

§ 2¢ Enquanto ndo operada a substituigao na forma do paragrafo anterior, a Advocacia-Geral da Unido permaneceré no feito, praticando todos os atos processuais necessén

oMat@ria P
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Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n® 6.360, de 1976, e o Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, podera ser objeto dQ ggm% A6 !:"S[%S.—B4
Salde e pela Agéncia visando a desburocratizagao e a agilidade nos procedimentos, desde que isto ndo implique fiscas & saude da populagda.au 3 condicd de flscahzagao das
atividades de produgéo e circulaggo. Bruat Lucchetti

de—funci ta—a o—roaictro—a—Bprodutos—aue—seia hedvai e
de—funcienamente—a-emp rogistro—a—pr que—sejam—ap poRas—a

AE605 & oaid p'&bhsaf

§ 12 A Agéncia podera conceder autorizagéo de funcionamento a empresas e registro a produtos que sejam aplicéveis apenas a plantas produtivas e a mercadorias destinadas
a mercados extemos, desde que ndo acarretem riscos a salde publica. (Vide Medida Provisdria n° 1,814, de 1999) (Renumerado do pardgrafo Unico pela Medida Provisoria n®
2.190-34, de 2001}

§22 Aregulamentagéo a que se refere o caput deste artigo atinge inclusive a isengdo de registro. (Vide Medida Proviséria n® 1.814, de 1999} (Incluido pela Medida Provisdria
n® 2.190-34, de 2001)

§ 32 As empresas sujeitas ao Decreto-lei n® 986, de 1969, ficam, também, obrigadas a cumprir o art. 29 da tei n® 6.360, de 1976, no que se refere a autorizagdo de
funcionamento pelo Ministério da Sadde e ac licenciamento pelos drgdos sanitarios das Unidades Federativas em que se localizem. (Vide Medida Proviséria n® 1.814-4, de 1999)
{Incluido pela Medida Proviséra n° 2.130-34, de 2001)

Art. 41-A. O registro de medicamentos com denominagdo exclusivamente genérica tera prioridade sobre o dos demais, conforme disposto em ato da Diretoria Colegiada da

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. (Vide Medida Provisdra n® 1.814, de 1993) (inclufdo pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de 2001)

Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercializagao de produtes sujeitos a vigilancia sanitaria, impréprios para o consumo, ficard a empresa responsavel obrigada a veicular
publicidade contendo alerta @ populagdo, no praze e nas condigGes indicados pela autoridade sanitaria, sujeitando-se ac pagamento de taxa comrespondente aoc exame e & anuéncia

prévia do conteudo informativo pela Agéncia Nacional de Vigilarcia Sanitara. (Vide Medida Proviséria n° 1.814, de 1999) (incluido pela Medida Provisdria n°® 2.190-34, de 2001}

Art. 42. O art. 57 do Decreto-Lei n? 986, de 21 de Outubro de 1969, passa a vigorar com a seguinte redagéo:

"Art. 57. A importagdo de alimentos, de aditivos para alimentos e de substancias destinadas a serem empregadas no fabrico de artigos, utensilios e
equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos, fica sujeita ac disposto neste Decreto-lei e em seus Regulamentos sendo a andlise de
controle efetuada por amastragem, a critério da autoridade sanitaria, no momento de seu desembarque no pais.” (NR)

Art. 43. A Agéncia podera apreender bens, equipamentos, produtos e utensilios utilizados para a pratica de crime contra a satide pUblica, e a promover a respectiva alienag&o
judicial, observado, no que couber, o disposto no art. 34 da Lei n® 6.368. de 21 de outubro de 1976. bem como requerer, em juizo, o bloqueio de contas bancérias de titularidade da
empresa e de seus proprietarios e dirigentes, responsaveis pela autoria daqueles delitos.

/7 Art. 44, Os arts. 20 e 21 da Lei 02 8.360, de 23 de setembro de 1876, passam a vigorar com a seguinte redagao:

PARL 20 L "

"Paragrafo (nico. N&o podera ser registrado ¢ medicamento que ndo tenha em sua composigéo substéancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista
clinico ou terapéutico.” (NR)

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

"§ 12 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados apds decomido o prazo de cento e vinte dias, contado da
apresentagao do respectivo requerimento, se até entdo nio tiver sido indeferido.

§ 22 A contagem do prazo para registro sera interompida até a satisfagao, pela empresa interessada, de exigéncia da autoridade sanitdria, ndo podendo
tal prazo exceder a cento e oitenta dias.

§ 32 O registro, concedido nas condig@es dos pardgrafos anteriores, perderd a sua validade, independentemente de notificagdo ou interpelagdo, se o
produte ndo for comercializado na prazo de um anc apds a data de sua concessao, prorogavel por mais seis meses, a critéric da autoridade sanitaria,
mediante justificagéo escrita de iniciativa da empresa interessada.

§ 42 O pedido de novo registro do produte podera ser formulado dois anos apds a verificagéo do fato que deu causa a perda da validade do anteriormente
concedido, salvo se ndo for imputével a empresa interessada.

§ 52 As disposigdes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricades em Estado-Parte integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL,
para efeito de sua comercializagdo no Pais, se coresponderem a similar nacional ja registrado.”

Art. 45. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.
Art. 48. Fica revogado o art, 58 do Decreto-Lei n® 886, de 21 de gutubra de 1969.

o Congresso Nacional, em 26 de janeiro de 19399; 1782 da Independéncia e 1112 da Reptblica.

ANTONIO CARLOS MAGALHAES
Presidente

Este texto ndo substitui o publicade no DOU de 27.1.1999
ANEXOH

{Vide Medida Proviséria n® 1.912-7, de 1999} {Vide Medida Provisdria n® 2.134-28, de 2001)
{Revogado pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de 2001}
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[E-Registrodo | | |
[63-1—EquipamentesAparethes e Instriment 1 65000 Il trés-anes ]
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2200 1l indeterminade
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|[36-Atividades-de-Controlo-Sanitdrio-do-Peres—Aoreperes-o-Frontoira Il Il §
[46-1—Emissae-de-Certifioade-de-Desratizagho-etsengdo-de Desratizagd ~J 1000 H ndeterminade }
lEmbereaeée
|16-2Emissde-de-Cuia-de-Desembarque-de-Passageires-c-Frpulontes-de ! 500 H - 1
lEmbar gées-Aeror VeleuwtosTerrestre-de-Transitointemasionalk:
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{36:3-Emissae-de-Certifieade-de-Livie Pration H 690 1] Indeterminado |
[+6-4—Ermissao-de-Cuia-Fraslado-de-Cadaver—em £ Ses-Aeronaves-e 180 indeterminade
[veoules-tomestres-em-transite interostadual-e intomacional H “ }
i-a-ser-devide:
ANEXO 1l
{Vide Medida Proviséria n® 1.814, de 1999)
{Redacao dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)
) Vide Lei n® 11.972, de 2009
(Vide Lei n® 13.043, de 2014)
TAXA DE FISCALIZAGAO DE VIGILANCIA SANITARIA
Itens Valores
FATOS GERADORES em R$
i X Hox
.1 !IRegistro de alimentos, aditivos alimentares, bebidas, aguas envasadas e embalagens 6.000 Ef
{ {Irecicladas 1 i
1.2 | Alteracio, incluso ou isengao de registro de alimentos 11800 !
1.3 { Revalidagao ou renovacéo de registro de alimentos il 6.000 |
1.4 iCertificacdo de Boas Préticas de Fabricagdo para cada estabelecimento ou unidade fabril,|{ N §; .
i por linha de produg@o de alimentos }E ’ i Vide L
i1.4.1 |No Pais e MERCOSUL oo i
1.41.1 Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagio e Controle para cada estabelecimento ou
unidade fabril, por tipo de atividade e linha de produgdo ou comercializagéo para industrias;| 15.000
de alimentos
i1.4.2 |Outros paises i 37.000 ii
§ {
2 HX ox
2.1 {{Registro de cosméticos 2500 i
—~ 2.2 JAlterac3o, inclusdo ou isencao de registro de cosméticos i 1.800 i
%2.3 gRevalidacéo ou renovagao de registro de cosméticos §§ 2.500 i
2.4 Certificagao de Boas Praticas de Fabricago para cada estabelecimento ou unidade fabril,; | 1 .
. o ) i X i Vide Le
i por linha de producéo de cosméticos i ;
2.4.1 {!No Pais e MERCOSUL HIE
2.4.1.1 Certificago de Boas Praticas de Fabricagdo para cada estabelecimento ou unidade fabri | 15.000 ‘§
| por linha de producdo de cosméticos, produtos de higiene e perfumes [? i i
242 |Outros paises | 37.000 i
3 X N
Vi
3.1 Autorizagdo e autorizagio especial de fi de empresa, bem como as
respectivas renovagoes . Vide L
ide Le
1311 Industria de medicamentos I i
§ [ 20000 1 e Le
3.1.2 Hlndﬁstria de insumos farmacéuticos i 20,000 ||
.o H  (idele
3.1.3 EDistribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora e
ireembaladora e demais previstas em legislagdo especifica de medicamentos e insumosi| 15.000 .
farmacéuticos (Vide Le
; e s ———— ] ‘
3.1.4 i {Fracionamento de insi farmacéuticos ' . .
| I insumos i || 15.000 H (vide Le
i i . ; i i ©
i3.1.5 Drogarias e farmacia ! =
i | proa tas %0 vieeq
13.1.6 1 industria de cosméticos, produtos de higiene e perfumes i 6.000 | D
I |l (videle
Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora, e i o
3.1.7 reembaladora e demais prevista em legislacdo especifica de cosméticos, produtos de 6.000 | (Vide LS8
higiene e perfumes ! ‘@
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3.1.8 |{Indistria de saneantes Il 6000 I fls. 87
i { o i (vide Le
g Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora, e %
: baladora e d: is prevista em legislagao especifica de saneantes i
13.1 9 y 6.000 | (Vide Le
i
3.2 ;;Autorizagéo € autorizag&o especial de funcionamento de farmacia de manipulagdo é 5.000 E;
i i oY i (vide Le
a I x|
4.1 | IRegistro, revalidag3o e renovago de registro de medicamentos H X |
4.1.1 }iProduto novo i 80.000 |
4.1.2 {{Produto similar |l 21.000 |
413 | Produto genérico I 6.000 |
4.1.4 iINova associagéo no Pais || 21.000 |
415 {Monadroga aprovada em associag&o i 21.000 |
4.1.6 {Nova via de administragao do medicamento no Pais 1 21.000 1|
14.1.7 {Nova concentragao no Pais I 21.000 i
14.1.8 i/Nova forma farmacéutica no Pais i 21.000 1!
419 | IMedicamentos fitoterapicos X
14.1.9.1 {iProduto novo | 6.000 i
14.1.9.2 | iProduto similar il 6000
4.193 |{Produto tradicional il 6000 ||
4.1.10 |iMedicamentos homeopaticos Hox
4.1.10.1 |iProduto novo || _6.000 |
14.1.10.2 | iProduto similar il 6000 |
4.1.1 {Novo acondicionamento no Pais Il 1.800 | _
4.2 iAlteragao, inclusao ou iseng3o de registro de medicamentos i 1.800 I L
4.3 §§Cenificagéo de Boas Praticas de Fabricag8o para cada estabelecimento ou unidade fabril,| X é Vide Le
1 i ipor linha de produg&o de medicamentos ! ]
[4.31 [No Pais e MERCOSUL iox
4.3.2 i Certificagao de Boas Praticas de Fabricagao de medicamentos e insumos farmacéuticos E 15.000 i
14.3.3 {{outros paises i "37.000 |/
14.3.4 iCertificag@o de Boas Préticas de Distribuigdo € Armazenagem de medicamentos e insumos! 15.000 i
farmacéuticos por estabelecimento % . i
i5 X
% X
/51 ||Autorizagdo de Funcionamento X A vide L
5.1.1 Autorizaggo de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagem e
distribuigdo de medicamentos, matérias-primas e insumos farmacéuticos em terminais{i 15.000 "
{ialfandegados de uso puablico (vide Le
5.1.2 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagem e
distribuigdo de substancias e medicamentos sob controle especial em terminaisii 15.000 ;
alfandegados de uso publico (vide Le
5.1.3 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagem €
distribuigdo de cosméticos, produtos de higiene ou perfumes e matérias-primas em!i 6.000 .
terminais alfandegados de uso publico (Vide Le
5.1.4 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagem e
distribuicdo de produtos saneantes domissanitarios e matérias-pimas em terminais 6.000 .
alfandegados de uso piblico (Vide Le
5.1.5 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagem e ’ ;
distribuigdo de materiais e equipamentos médico-hospitalares e produtos de diagnéstico dei| 6.000 Vide‘fe?
uso "in vitro" (correlatos) em terminais alfandegados de uso publico
35.1.6 %Autorizagéo de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagemm e 6.000 %{
i idistribuigéo de alimentos em terminais alfandegados de uso publico . Ei (Vide Le
5.1.7 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos altemativos de
abastecimento de agua potavel para consumo humano a bordo de aeronaves, embarcagdes 6.000 (Vide Le
¢ veiculos terrestres que operam transporte coletivo intemacional de passageiros
5.1.8 Autorizagao de funcionamento de empresas que prestam servicos de desinsetizagao ou
desratizagdo em embarcagdes, veiculos terrestres em transito por estagdes e passagens de 6.000
fronteira, aeronaves, terminais portuarios e aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais . {Vide Le
aduaneiros de uso publico e estagdes e passagens de fronteira
5.1.9 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de limpeza, desinfecgéo‘
e descontaminagdo de superficies de aeronaves, veiculos temestres em transito porl 6.000
estagdes e passagens de fronteira, embarcagdes, terminais portuarios e aeroportuarios dei : (Vide Le
cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso publico e estag&o e passagem de fronteiras ;
5.1.10 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de limpeza e
recolhimento de residuos resultantes do tratamento de aguas servidas e dejetos em 6.000
terminais portudrios e aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso : (Vide Le
publico e estagbes e passagens de fronteira
5.1.11 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de esgotamento e
tratamento de efluentes sanitarios de aeronaves, embarcagdes e veiculos temrestres em 6.000
transito por estagdes e passagens de fronteira em terminais aeroportudrios, portudrio e ) (Vide Le
estag@es e passagens de fronteira
5.1.12 Autorizag@o de funcionamento de empresas que prestam servigos de segregagao, coleta, .
acondicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e disposicdo final de residuos ,“2
sélidos resultantes de aeronaves, veiculos terrestres em transito por estagdes e passagens 6.000 Vi °Le
de fronteira, embarcagdes, terminais portudrios e aeroportudrics de cargas e viajantes, L—dﬂ—m
terminais alfandegados de uso publico e estagées e passagens de fronteira L)
5.1.13 EAutorizagéo de funcionamento de empresas que operam a prestagao de servigos, nas areas d
‘portuarias, aeroportuarias e estagdes e passagens de fronteira, de lavanderia, atendimento ©
imédico, hotelaria, drogarias, farmacias e ervanarios, comércio de materiais e equipamentos 500 =
1hospitalares, saldes de barbeiros e cabeleleiros, pedicuros e institutos de beleza e VidgiLe
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5.1.14 Autorizagdo de funcionamento de empresas prepostas para gerir, representar otredrai =
negdcios, em nome de empresa de navegacdo, tomando as providéncias necessanasESLQ(' .0b&IC -hett{vlde Le
despacho de embarcagao em porto (agéncia de navegag&o) 11.455
5.2 i/Anuéncia em processo de importagéo de produtos sujeito & vigilancia sanitaria [ §
15.2.1 gAnuéncia de importacao, por pessoa juridica, de bens, produtos, matérias-primas € insumos!| X !
{ sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins de comercializagdo ou industrializagde
15.2.1.1 §Importagéo de até dez itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos 100
L [
5.2.1.2 i .importacdo de onze a vinte itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos i 200 i
5.2.1.3 Importacéo de vinte e um a trinta itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos 300
5.2.1.4 Importacdo de trinta e um a cinglienta itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumas {{ 1.000 i
4 j
5.2.1.5 }iimportagao de cingiienta e um a cem itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos | 2.000 i
5.3 Anuéncia de importagdo, por pessoa fisica, de materiais e equipamentos médico-
hospitalares e de produtos para diagndstico de uso "in vitro", sujeitos a vigilancia sanitaria, 100
para fins de oferta e comércio de prestacao de servigos a terceiros
5.4 Anuéncia de importagdo, por hospitais e estabelecimentos de satide privados, de materiais
e equipamentos médico-hospitalares e de produtos para diagnéstico de uso "in vitro”, 100
sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins de oferta e comércio de prestacdo de servigos a
terceiros
5.5 iAnuéncia de importagéo e exportag@o, por pessoa fisica, de produtos ou matérias-primas; | ISENTO l%
sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de uso individual ou préprio i i
5.6 Anuéncia de importagdo, por pessoa juridica, de amostras de produto ou matérias-primas
sujeitas & vigilancia sanitdria, para andlises e experiéncias, com vistas ao registro de 100
produto
5.7 iAnuéncia de importacdo, por pessoa juridica, de amostras de produto ou matertas-pnmas'fw 100 ;; N
; sujeitas a vigildncia sanitéria, para fins de demonstragdo em feiras ou eventos publicos ;g I
?5.8 iAnuenma de importagdo, por pessoa juridica, de amostras de produto sujeitas & vigilancia | 100 it
sanitaria, para fins de demonstrag@o a profissionais especializados }i g
— 5.9 {/Anuéncia em processo de exportacdo de produtos sujeitos a vigiiancia sanitaria ,E - 3
5.9.1 z{Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de bens, produtos, matérias-primas e insumos: E ISENTO gg
| isujeitos A vigilncia sanitéria, para fins de comercializacdo ou industrializagao | EL }}}}}}}}}
5.9.2 Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de amostras de bens, produtos, matérias—
primas ou insumos sujeitos & vigilancia sanitdria, para andlises e experiéncias, com vistas;; ISENTO
ao registro de produto
5.9.3 §‘Anuénc|a de exportagdo, por pessoa juridica, de amostras de produto ou matérias- pnmas ! ISENTO gi
§ iisujeitas 2 vigilancia sanitaria, para fins de demonstragio em feiras ou eventos publicos ‘i ‘E
594 ! Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de amostras de produto sujeitas a vigilancia:: ISENTO E;
] i sanlténa para fins de demonstrag&o a profissionais especializados EE. i
%5.9.5 gAnuenCIa de exportagdo e importagdo, por pessoa juridica, de amostras biologicas: | X %;
‘humanas, para fins de realizagao de ensaios e experiéncias laboratoriais i i
5.9.5.1 1 Exportagdo e importagéo de no méaximo vinte amostras Ei 100 ]
i5.9.5.2 } Exportacdo e importac&o de vinte e uma até cinglienta amostras (i 200
5.9.6 {{Anugncia de exportagdo, por instituicoes pubiicas de pesquisa, de amostras bioldgicas: Z ISENTO ’
3 iihumanas para fins de realiza¢a@o de ensaios e experiéncias laboratoriais g; :
;5.9.7 AnuenC|a em licenga de importagdo substitutiva relacionada a processos de importagao de 5 50
i produtos € matérias-primas sujeitas & vigilancia sanitaria ;
5.10 !Colhelta e transporte de amostras para anélise laboratorial de produtos importados sujeitos a (
E andlise de controle i
15.10.1  [dentro do Municipio 1 sg
i5.10.2 } loutro Municipio no mesmo Estado it 300 i
15.10.3 |loutro Estado i 600 |
o~ 5.1 Vistoria para verificagdo do cumprimento de exigéncias sanitarias relativas a desinterdicaol| |
4 § de produtos importados, armazenados em area extema ao terminal alfandegado de uso! X ]
publico 1. i
5.11.1 \dentro do Municipio 180 i
5.11.2 | loutro Municipio no mesmo Estado - | 300 1
15.11.3 Houtro Estado Il 600
5.12 Vistoria semestral para verificagdo do cumprimento de exigéncias sanitdrias relativas as! i
condi¢des higiénico-sanitdrias de plataformas constituidas de instalagdo ou estrutura, fixas! 1
ou mdveis, localizadas em aguas sob jurisdigdo nacional, destinadas a atividade direta ou‘ 6.000 |
indireta de pesquisa e de lavra de recursos minerais oriundos do leito das 4guas interiores: f
ou de seu subsolo, ou do mar, da plataforma continental ou de seu subsolo § i
§5.13 §AnuenCIa para isencdo de imposto em processo de importagdo ou exportagdo de pmdutos‘g ISENTO é
| isujeitos a vigilancia sanitaria il I
5.14 | IAtividades de controle sanitario de portos o« i
i5.14.1 !§Em|ssao de certificado intemacional de desratizagdo e isencdo de desratizagio de‘% « §§
i {iembarcagdes que realizem navegacdo de i - i
5.14.1.1 Mar aberto de iongo curso, em transito intemacional, com deslocamento maritimo, maritimo-|
fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvoivem atividades ou servigos de transporte de 1000
cargas ou de passageiros
i5.14.1.2 gMar aberto de iongo curso, em transito intemacional, com desiocamentos maritimo, | 1000
imaritimo-fluvial ou maritimo-acustre, e que desenvolvem atividades de pesca it i
5.14.1.3 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 finsi! ISENTO
8o comerciais .
5.14.1.4 iglntenor em transito internacional, com desiocamento fluvial e que desenvolvem atividades; 1000 i S
i ou servicos de transporte de cargas ou de passageiros § N
5.14.1.5 §Intenor, em transito intemacional, com desiocamento fiuvial e que desenvolvem atividades { 1000 it elg
i de pesca i i -
i N— )
5.14.1.6 Interior, em trénsito intemacional, com desiocamento fiuvial e que desenvolvem atividades! { o
de esporte e recreio com fins ndo comerciais j ISENTO [ -2
[P = v e s . v ' - - . - v B P - T H %
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19.714.2 jEMISSa0 Q0S cerimcados haclonar de desraliZagao e ISengac de desrauzagao aej) X i ﬂS 89
!lembarcagﬁes que realizem navegagdo de Eg :
5.14.2.1 Mar aberto de cabotagem, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades ou servigos 500
de transporte de cargas ou de passageiros
5.14.2.2 ;Mar aberto de apoic maritimo, em transito exclusivamente nacional € com deslocamento;} 500 §
i_.,w imaritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre i
i5.14.2.3 iMar aberto que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito exclusivamente§ 500 éi
i nacional e com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo lacustre | i
5.14.2.4 Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo ou maritimo- { .
lacustre ¢ que desenvolvem atividades ou servios de transporte de cargas ou de
passageiros
5.14.2.5 Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou i
fluvial-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de 500 f
passageiros
}5.14.2.6 ilntenor de apoio portuaro, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento 500 g
{imaritimo ou maritimo-lacustre. {
5.14.2.7 zlntenor de apoio portuario, em transito exclusivamente nacional e com deslocamemogg 500 fE
} {imaritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-tacustre |
15.14.2.8 ilmerior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente nacional e‘:f 500 E,
| com deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre E Eg
;5.1442.9 Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em trinsito exclusivamente nacional e: ! 500 i
H com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre, ! {
'5.14.2.10 iMar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e entrada entre;{ 500 ;i
iportos distintos do temitério nacional [ i
5.14.2.1 Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e retomo ac mesmo | i
e : ) et i ISENTO i
‘porto do territério nacional e sem escalas intermediarias ! o
5.14.2.12 linterior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais, em
itrdnsito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo-fluvial,i{i ISENTO
Hfluvial ou fluvial-lacustre .
5.14.2.13 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins nao comerciais, em Ry
transito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo ou maritimo-}: ISENTO
lacustre
'5.14.3 {Emissao de guia de desembarque de passageiros e tripulantes de embarcagoes, aeronaves 500 i
i zou vefculos terrestres de transito intemacional § §
%5.14,4 l Emiss&o do certificado de livre pratica de embarcagbes que realizam navegagéo de ;E §E
5.14.4.1 Mar aberto de longo curso, em transito intemacional, com deslocamento maritimo, maritimo-:
fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de 600
cargas ou passageiros.
5.14.4.2 lxMar aberto de longo curso, em transito intemacional, com deslocamento maritimo, maritimo-|! 600 |
fluviat ou maritime-acustre e que desenvolvem atividades de pesca E§ ¢
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 nao;! ISENTO
comercials.
5.14.4.4 iMar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamento maritimo, maritimo-
gfluvxal ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins 600
{comerciais
15.14.4.5 §Interior, em trénsito intemacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades§ ISENTO i
i de esporte e recreio com fins ndo comerciais i
;5.14.4.6 Hnterior, em transito intemacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atxwdadesi 600 ];
i §de esporte e recreio com fins comerciais i i
514.4.7 lInterior, em transito intemacional, com deslocamento fluvial e que desenvalvem atividades: 600 ‘
ide pesca | :
5.14.4.8 Mar aberto de cabotagem, em trdnsito exclusivamente nacional, com deslocamento
maritime, maritimo-fluvial ou maritimo-acustre e que desenvolvem atividades ou servigos 600
de transporte de cargas ou de passageiros —
15.14.4.9 Mar aberto de apoio maritimo, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento; | 600 i )
| maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre : 5
55144 10 iMar aberto que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusxvamente‘é 600 EE
i inacional e com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo lacustre ] i
5.14.4.11 Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo ou maritimo-
lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de 600
passageiros
5.14.4.12 Interior, em tr@nsito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou
fluvial-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de 600
passageiros
/5.14.4.13 Interior de apoio portudrio, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento]
maritimo ou maritimo-lacustre |
5.14.4.14 }elntenor de apoio portuardo, em transito exclusivamente nacional ¢ com deslocamento}
i ‘maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre
i5.14.4.15 finterior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente nacional e‘
i fcom deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre §§
5.14.4.16 Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente nacional e’i
i com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre 56
5.14.417 | Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e entrada entrell
! ponos distintos do teritério nacional i
15 14.4.18  |iMar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e retomo ao mesmofg ISENT i
i {iparto do tenitério nacional e sem escalas intermediarias i | ©
5.14.4.19 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreioc com fins ndo comerciais, em (=]
transito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo ou maritimo-! ISENTO &
lacustre 0
5.14.4.20 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais em a
transito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo-lacustre,!! |SENTO o
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre .g
EE‘144 21 {Bnatier emharranin da Marinha dn Brasil on snh san renvite  ntilizadas nara fing nanil ... ¢ '(G
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6 1iX Bru
6.1 [Registro de saneantes
16.1.1 §Produto de Grau de Risco Il
6.2 %gAlterag:éo, inclusdo ou isengdo de registro de saneantes .
6.3 | Revalidag&o ou renovagéo de registro de saneantes ! £ i
6.3.1 %éPmduto de Grau de Risco |l {i 8.000 i
6.4 [Certificagéio de Boas Praticas de Fabricagao para cada estabelecimento ou unidade fabril | H .
E . Yy | X i Vide Le
ipor linha de produgado de saneantes i i
16.4.1 iNo Pais e MERCOSUL iox
16.4.1.1 Certificagé@o de Boas Préticas de Fabricagao por estabelecimento ou unidade fabril por Iinha§k 15.000 i
de produgdo para indUstrias de saneantes domissanitarios i !‘
6.4.2 i{Outros paises il 37.000 i
7 X o x il
7.1 Autorizagdo e renovagdo de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidadeis . ‘E
fabril para cada tipo de atividade i i (Vide Le
7.1.1 Por estabelecimento fabricante de uma ou mais linhas de produtos para sald ‘ 10.000 E
(equipamentos, materiais e produtos para diagnéstico de uso "in vitra") . 3 (Vide Le
37.1.2 {Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embatado 8.000 éi
i reembaladora e demais previstas em legislagdo especifica de produtos para satide : {Videle
i7.1.3 {Por estabelecimento de comércio vargjista de produtos para salde ; 5.000 i
% ' LS00 1 dele
7.2 §Cenificaqéo de Boas Priticas de Fabricagdo de produtos para saude, para cadaiE . & Vide Le
! iestabelecimento ou unidade fabril por linha de producdo %E i
17.2.4 1iNo Pais e MERCOSUL -
— i7.2.1.1 izCertificacéo de Boas Praticas de Fabricagdo de produtos para satide iE 15.000
: i7.2.2 |/Outros paises { 37.000 |
i7.3 iCertificagao de Boas Praticas de Distribuigdo e Arazenagem de produtos para salde por; 15.000 %E
‘ lestabelecimento ) ! Vide te
7.4 %;Modificacéa ou acréscimo na certificagdo por inclusdo de novo tipo de linha de produto!i 5.000 g{
i } {equipamento, materiais e produtos para diagnostico de uso "in vitra”) I )
7.5 |{Registro, revalidagéo ou renovagio de registro de produtos para satide i X 1
7.5.1 %EEquipamentos de grande porte para diagnéstico ou terapia, tais como medicina nuclear, 20.000 ||
i itomografia computadorizada, ressonancia magnética e cineangiocoro-nariografia. : ¢
1752 ;%Outros equipamentos de médio e pequeno portes para diagndstico ou terapia, arﬁgos,§
! i . . . P N > 8.000
i:materiais, produtos para diagndstico de uso "in-vitro” e demais produtos para saude i !
753 ]EFamiIia de equipamentos de grande porte para diagndstico ou terapia ii 28.000 !r
754 iFamilia de equipamentos de médio e pequeno portes para diagndstico ou terapia, artigos, | i
o S e . - 12.000
{imateriais, reagentes de diagndstico de uso "in vitro” e demais produtos para salide il
7.6 I,Alteragéo, inclusdo ou isengao no registro de produtos para salde H 1.800 |}
7.7 HEmissao de certificado para exportagdo 1ISENTO |
8 X o
8.1 }iAvaliagdo toxicoldgica para fim de registro de produto I
i8.1.1 }{Produto técnico de ingrediente ativo no registrado no Pais i 1.800 |
8.1.2 | IProduto técnico de ingrediente ativo ja registrado no Pais [ 180 |
8.1.3 | {Produto formulado il 1.800 1
l8.2 §§Avalia<;éo toxicoldgica para registro de componente i 1.800 i
s 8.3 |Avaliagdo toxicoldgica para fim de Registro Especial Temporario 1t 1.800 i
8.4 \Reclassificagao toxicoldgica i 1.800 i
8.5 ?Reavaliaqéo de registro de produto, conforme Decreto n® 891/33 ‘ 1.800
8.6 HAvaliagZo toxicalégica para fim de inclusdo de cultura il 1800 i
8.7 |{Alteracso de dose i X
8.7.1 |{Alteracdo de dose, para maior, na aplicacéo [ 1800 |
8.8 i Alteracdo de dose, para menor, na aplicagéo {{ ISENTO !
8 X X
9.1 istro—rtovalidacde-eurtonovacho-dorogt de-fi 16!
Registro, revalidagdo ou renovagao de registro de fumigenos, com excegdo dos produtosi; 100.000
destinados exclusivamente a exportagdo. (Redacdo dada pela Lei n® 12.546, de 2011)
10 Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a populagéo, no prazo e nas condigdes; | 10.000 EF
indicados pela autoridade sanitaria i i i
1 {{Anuéncia em processo de pesquisa clifica i 10.000 i
12 HAIterag:éo ou acréscimo na autorizagdo de funcionamento H 4.000 |
13 ! Substituicdo de representante legal, responsével técnico ou cancelamento de autorizagdo H ISENTO
14 |iCertiddo, atestado e demais atos declaratérios i 1.800 |
15 Desarquivamento de processo e segunda via de documento 8
1.800
Notas: ©
)
1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em: N
]
. 0
a) quinze por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual -
ou inferior a R$ 50.000.000,00 (cingiienta milhdes de reais) e superior a i
R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais); ’ ©
=
‘Q
1]
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b) trinta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual
ou inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superior a R$
6.000.000,00 (seis milhdes de reais);

c) sessenta por cento, no caso das empresas com faturamento anual
igual ou inferior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais);

d) noventa por cento, no caso das pequenas empresas;

e} noventa e cinca por cento, no caso das microempresas, exceto para
os itens 3.1, cujos valores, no caso de microempresa, ficam reduzidos
em noventa par cento.

2. Nos itens 3.1.1, 3.1.2, 3.1.6, 3.1.8 e 7.1.1, o processo de fabricagdo contempla as
atividades necessarias para a obteng&o dos produtos mencionados nesses itens.

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

4. Para as pequenas e microempresas, a taxa para concessdo de Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricagdo e Cantrole serd cobrada para cada estabelecimento ou unidade fabril.

5. Até 31 de dezembro de 2001, as microempresas estardo isentas da taxa para concesséo
de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle, Registro ou Renovagio de Registro de
Produtos ou Grupo de Produtos, bem como das taxas relativas as hipteses previstas nos itens
5.2.1 e 5.10.1, podendo essa isengdo ser promogada, até 31 de dezembro de 2003, por decisdo da
Diretoria Colegiada da ANVISA.

6. Sera considerado novo, para efeito de Registro ou Renovagéo de Registro, o medicamento
que contenha malécula nova e tenha protegdo patentéaria.

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

8. Os valores da Tabela para Renovagdo de Registro de Produto ou Grupo de Produtos serdo -
reduzidos em dez por cento na renovagéo.

9. O enguadramento como pequena empresa e microempresa, para os efeitos previstos no
item 1, dar-se-a em conformidade com o que estabelece a Lei n® 9.841. de 5 de outubro de 1993,

10. Fica isento o recolhimento de taxa para emissao de certiddes, atestados e demais atos
declaratdrios, desarquivamento de processo e segunda via de documento, quanto se tratar de
atividade voltada para exportagdo.

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

12. Os valores de redugdo previstos no item 1 ndo se aplicam aos itens 3.1.5 e 5.1.13 da
Tabela, e as empresas localizadas em paises que ndo os membros do MERCOSUL.

13. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (counier) e que estio
enquadradas nas letras "a", "b" e "¢" do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do
faturamento, a taxa tinica de anuéncia de importagdo das mercadorias de que tratam os itens 5.3,
5.4, 5.6, 5.7 e 5.8 deste Anexo, no valor de R$ 40,00.

14. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (counmier) e que estdo
enguadradas nas letas "a", "b” e "c” do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do
faturamento, a taxa de anuéncia de exportagdo das mercadorias de que tratam os itens 5.9.5.1 e
5.9.5.2 deste Anexo, nos seguintes valores:

a) R$ 40,00, quando se tratar de no maximo 20 amostras por remessa a
destinatario, comprovada por item, mediante conferéncia do
conhecimento de embargue de carga pela autoridade sanitaria;

b) R$ 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amostras por remessa a
destinatario, comprovada por item, mediante conferéncia do
conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitaria.

15. A Diretoria Colegiada da ANVISA adequara o disposto no item 5.14 e seus descontos ao
porte das embarcagdes por arqueagdo liquida e classe, tipos de navegagdo, vias navegaveis e
deslocamentos efetuados.

16. Para os efeitos do disposto no item anterior, considera-se:

16.1. Arqueagdo liquida ~ AL: expressdo da capacidade Util de uma embarcagéo,
determinada de acordo com as prescrigdes dessas regras, sendo fungéo do volume dos
espagos fechados destinados ao transporte de carga, do nlmero de passageiros
transportados, do local onde serdo transportados os passageiros, da relagao
calado/pontal e da arqueacéo bruta, entendida arqueagdo liquida ainda como um tamanho
adimensional.

16.2. Classe de embarcacdes: esporte recreio, pesca, passageiros, cargas, mistas e
autras.

16.3. Tipo de navegagao:

16.3.1. Navegagio de Mar Aberto: realizada em aguas maritimas consideradas
desabrigadas, podendo ser de:

16.3.1.1. Longo Curso: aquela realizada entre portos brasileifos e estrangeiros;

16.3.1.2. Cabotagem: aguela realizada entre portos ou pontos do tenitdrio
brasileiro utilizado a via maritima ou esta e as vias navegaveis interiores; e

16.3.1.3. Apoio Maritimo: aquela realizada para apoio logistico 2 embarcagtes
e instalagbes em aguas temitoriais nacionais e na zona econdmica exclusiva,
que atuem nas atividades de pesquisa e lavra de minerais e hidorcarbonetos;
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16.3.2. Navegagdo de Interior: realizada em hidrovias interiores assim considerado@roc ﬁ R ~2‘ (fl-é--gz
rios, lagos, canais, lagoas, baias, angras, enseadas e &reas maritimas ) = / .
consideradas abrigadas; —

Briino Lucchety
16.3.3. Navegagdo de Apoio Portudrio: realizada exclusivamente nos portos e RF 11.455

ferminais aguaviarios para atendimento de embarcagdes e instalagdes portuarias.

16.4. Vias navegaveis: maritimas, fluviais, lacustres.

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipal, interestadual e intemacional.
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Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 11.343, DE 23 DE AGOSTO DE 2006.

Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre

Drogas - Sisnad; prescreve medidas para prevengdo do
Mensagem de veto . ; ~ . ~ . .
uso indevido, atengdo e reinser¢ao social de usuarios e
dependentes de drogas; estabelece normas para
Regulamento P 9 P

repressdo a producdo ndo autorizada e ao frafico ilicito
de drogas; define crimes e da outras providéncias.

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

TITULO I

DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Lei institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - Sisnad; prescreve
medidas para prevencéo do uso indevido, atengéo e reinsergdo social de usuarios e dependentes de drogas;
estabelece normas para repressao a produgéo 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 territério nacional, as drogas, bem como o plantio, a cultura, a colheita
e a exploragdo de vegetais e substratos dos quais possam ser extraidas ou produzidas drogas, ressalvada a
hipétese de autorizag&o legal ou regulamentar, bem como o que estabelece a Convengao de Viena, das Nagdes

Unidas, sobre Substancias Psicotrépicas, de 1971, a respeito de plantas de uso estritamente ritualistico-
religioso.

Paragrafo tnico. Pode a Unido autorizar o plantio, a cultura e a colheita dos vegetais referidos no caput
deste artigo, exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, em local e prazo predsterminados, mediante
fiscalizacao, respeitadas as ressalvas supramencionadas.

I/\.
TiTuLo 1l
DO SISTEMA NACIONAL DE POLITICAS PUBLICAS SOBRE DROGAS
Art. 32 O Sisnad tem a finalidade de articular, integrar, organizar e coordenar as atividades relacionadas
com:

| - a prevengéao do uso indevido, a aten¢do e a reinsergio social de usuarios e dependentes de drogas;
Il - a repressao da produgio nao autorizada e do tréfico ilicito de drogas.
’CAPiTULO I
DOS PRINCIPIOS E DOS OBJETIVOS
DO SISTEMA NACIONAL DE POLITICAS PUBLICAS SOBRE DROGAS
Art. 42 S3o principios do Sisnad:

| - o respeito aos direitos fundamentais da pessoa humana, especialmente quanto a sua autonomia e ag
sua liberdade;

Il - o respeito a diversidade e as especificidades populacionais existentes;
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Il - a promogao dos valores éticos, culturais e de cidadania do povo brasileiro, reconhecendo-0os como

fatores de protecao para o uso indevido de drogas e outros comportamentos correlacionados;
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IV - a promogdo de consensos nacionais, de ampla participagdo social, para o estabelecimento dos
fundamentos e estratégias do Sisnad;

V - a promogao da responsabilidade compartilhada entre Estado e Sociedade, reconhecendo a importancia
da participag&o social nas atividades do Sisnad;

VI - o reconhecimento da intersetorialidade dos fatores correlacionados com o uso indevido de drogas,
com a sua produgdo ndo autorizada e o seu trafico ilicito;

VIl - a integragédo das estratégias nacionais e internacionais de prevencdo do uso indevido, atengéo e
reinsercio social de usuarios e dependentes de drogas e de repressao a sua produgido ndo autorizada e ao seu
trafico ilicito;

VIl - a articulagdo com os drggos do Ministério Publico e dos Poderes Legislativo e Judiciario visando a
cooperacdo mutua nas atividades do Sisnad;

IX - a adogdo de abordagem multidisciplinar que reconhec¢a a interdependéncia e a natureza complementar
das atividades de prevencao do uso indevido, atengéo e reinsergao social de usuarios e dependentes de drogas,
repressao da producdo nao autorizada e do trafico ilicito de drogas;

X - a observancia do equilibrio entre as atividades de prevengéo do uso indevido, atengdo e reinser¢ac”
social de usuarios e dependentes de drogas e de repressdo & sua produgdo ndo autorizada e ao seu trafico
ilicito, visando a garantir a estabilidade e o bem-estar social;

XlI - a observancia as orientagdes e normas emanadas do Conselho Nacional Antidrogas - Conad.

Art. 52 O Sisnad tem os seguintes objetivos:

| - contribuir para a inclusdo social do cidaddo, visando a toma-lo menos vulneravel a assumir
comportamentos de risco para o uso indevido de drogas, seu ftrafico ilicito e outros comportamentos
correlacionados;

Il - promover a construgdo e a socializagdo do conhecimento sobre drogas no pais;

Il - promover a integracéo entre as politicas de prevencgao do uso indevido, atengdo e reinsercéo social de
usuarios e dependentes de drogas e de repressao a sua produgdo ndo autorizada e ao trafico ilicito e as politicas

publicas setoriais dos érgaos do Poder Executivo da Unido, Distrito Federal, Estados e Municipios;

IV - assegurar as condigdes para a coordenagdo, a integracdo e a articulagao das atividades de que trat..—~
o art. 32 desta Lei.

CAPITULO Il

DA COMPOSICAO E DA ORGANIZACAO
DO SISTEMA NACIONAL DE POLITICAS PUBLICAS SOBRE DROGAS

Art. 62 (VETADO)

Art. 72 A organizagao do Sisnad assegura a orientagdo central e a execugdo descentralizada das
atividades realizadas em seu ambito, nas esferas federal, distrital, estadual e municipal e se constitui matéria
definida no regulamento desta Lei.

Art. 82 (VETADQ)

CAPITULO Il
(VETADOQ)

Art. 92 (VETADO)
Art. 10. (VETADQ)
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Art. 13. (VETADOQ)

Art. 14. (VETADQ)

, CAPITULO IV _ )
DA COLETA, ANALISE E DISSEMINAGAO DE INFORMAGOES
SOBRE DROGAS

Art. 15. (VETADO)

Art. 16. As instituicdes com atuagao nas areas da atengdo a saude e da assisténcia social que atendam
usuarios ou dependentes de drogas devem comunicar ao 6rgdo competente do respectivo sistema municipal de
salde os casos atendidos e 0s 6bitos ocorridos, preservando a identidade das pessoas, conforme orientagbes
emanadas da Uniao.

Art. 17. Os dados estatisticos nacionais de repressdo ao tréafico ilicito de drogas integrardo sistema de
informagdes do Poder Executivo.

~~ TiTuLo
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 prevengdo do uso indevido de drogas, para efeito desta Lei, aquelas
direcionadas para a reducgao dos fatores de vulnerabilidade e risco e para a promogao e o fortalecimento dos
fatores de protecao.

Art. 19. As atividades de prevengdo do uso indevido de drogas devem observar os seguintes principios e
diretrizes:

| - o reconhecimento do uso indevido de drogas como fator de interferéncia na qualidade de vida do
individuo e na sua relagdo com a comunidade a qual pertence;

Il - a adogao de conceitos objetivos e de fundamentagao cientifica como forma de orientar as agdes dos
servigos publicos comunitarios e privados e de evitar preconceitos e estigmatizagdo das pessoas e dos servigos
suie as atendam;

Il - o fortalecimento da autonomia e da responsabilidade individual em relagdo ao uso indevido de drogas;

IV - o compartilhamento de responsabilidades e a colaboragdo matua com as instituigées do setor privado
e com os diversos segmentos sociais, incluindo usuarios e dependentes de drogas e respectivos familiares, por
meio do estabelecimento de parcerias;

V - a adocdo de estratégias preventivas diferenciadas e adequadas as especificidades socioculturais das
diversas populagdes, bem como das diferentes drogas utilizadas;

VI - o reconhecimento do “ndo-uso”, do “retardamentc do uso” e da redugéo de riscos como resultados
desejaveis das atividades de natureza preventiva, quando da definigdo dos objetivos a serem alcan¢ados;

VIl - o tratamento especial dirigido as parcelas mais vulneraveis da populagéo, levando em consideragio
as suas necessidades especificas;

VIIl - a articulagao entre os servicos e organizagbes que atuam em atividades de prevengdo do uso
indevido de drogas e a rede de aten¢do a usudrios e dependentes de drogas e respectivos familiares;

IX - o investimento em altemativas esportivas, culturais, artisticas, profissionais, entre outras, como
forma de inclus&o social e de melhoria da qualidade de vida;
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X - o estabelecimento de politicas de formagdo continuada na area da preveng¢ido do uso indevido
drogas para profissionais de educacio nos 3 (trés) niveis de ensino;

Xl - a implantagao de projetos pedagdgicos de prevenc¢éo do uso indevido de drogas, nas instituicées de
ensino publico e privado, alinhados as Diretrizes Curriculares Nacionais e aos conhecimentos relacionados a
drogas;

XIl - a observancia das orientagdes e normas emanadas do Conad;
XIlI - o alinhamento as diretrizes dos 6rgéos de controle social de politicas setoriais especificas.

Paragrafo Unico. As atividades de prevengdo do uso indevido de drogas dirigidas a crianga e ao
adolescente deverao 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 REINSERCAO SOCIAL
DE USUARIOS OU DEPENDENTES DE DROGAS

Art. 20. Constituem atividades de atengéo ao usuario e dependente de drogas e respectivos familiares,

para efeito desta Lei, aquelas que visem a melhoria da qualidade de vida e a redu¢@o dos riscos e dos danos
associados ao uso de drogas.

Art. 21. Constituem atividades de reinsergao social do usuario ou do dependente de drogas e respecth]d?
familiares, para efeito desta Lei, aquelas direcionadas para sua integracdo ou reintegracdo em redes sociais.

Art. 22. As atividades de atencio e as de reinsergéo social do usuario e do dependente de drogas e
respectivos familiares devem observar os seguintes principios e diretrizes:

| - respeito ao usuario e ao dependente de drogas, independentemente de quaisquer condigdes,
observados os direitos fundamentais da pessoa humana, os principios e diretrizes do Sistema Unico de Salde e
da Politica Nacional de Assisténcia Social;

Il - a adogado de estratégias diferenciadas de atengéo e reinsergdo social do usuario e do dependente de
drogas e respectivos familiares que considerem as suas peculiaridades socioculturais;

Il - definigdo de projeto terapéutico individualizado, orientado para a incluséo social € para a redugéo de
riscos e de danos sociais € a saude;

1V - aten¢&o ao usuario ou dependente de drogas e aos respectivos familiares, sempre que possivel, de
forma multidisciplinar e por equipes multiprofissionais;

V - observancia das onentagdes e normas emanadas do Conad,
VI - 0 alinhamento as diretrizes dos érgdos de controle social de politicas setoriais especificas.

Art. 23. As redes dos servicos de saiude da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Municipios
desenvolverdao programas de atencéo ao usuario e ao dependente de drogas, respeitadas as diretrizes do

Ministério da Saude e os principios explicitados no art. 22 desta Lei, obrigatéria a previsdo orgamentaria
adequada.

Art. 24. A Unigo, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios poderdao conceder beneficios as
instituicdes privadas que desenvolverem programas de reinser¢do no mercado de trabalho, do usuario e do
dependente de drogas encaminhados por érgao oficial.

Art. 25. As instituicbes da sociedade civil, sem fins lucrativos, com atuagdo nas areas da atencdo a
saude e da assisténcia social, que atendam usuarios ou dependentes de drogas poderdo receber recursos do
Funad, condicionados a sua disponibilidade orgamentaria e financeira.

16.

Art. 26. O usuario e o dependente de drogas que, em razéo da pratica de infragdo penal, estiveren®
cumprindo pena privativa de liberdade ou submetidos a medida de seguranga, tém garantidos os servigos d@
atencdo a sua sautde, definidos pelo respectivo sistema penitenciario.
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DOS CRIMES E DAS PENAS .
BQ{“’ %55
£ 11.
Art. 27. As penas previstas neste Capitulo poderdo ser aplicadas isolada ou cumulativaménte, bem como
substituidas a qualquer tempo, ouvidos o Ministério Publico e o defensor.

Art. 28. Quem adquirir, guardar, tiver em depdsito, transportar ou trouxer consigo, para consumo pessoal,

drogas sem autorizagao ou em desacordo com determinagao legal ou regulamentar sera submetido as seguintes
penas:

| - adverténcia sobre os efeitos das drogas;
Il - prestagao de servigos a comunidade;

Il - 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 atenderd & natureza e a
uantidade da substéancia apreendida, ao local e as condigdes em que se desenvolveu a agdo, as circunstancias
ciais e pessoais, bem como a conduta e aos antecedentes do agente.

§ 32 As penas previstas nos incisos Il e Ill 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 Ill do caput deste artigo serdo
aplicadas pelo prazo maximo de 10 (dez) meses.

§ 52 A prestagdo de servigos a comunidade serd cumprida em programas comunitarios, entidades
educacionais ou assistenciais, hospitais, estabelecimentos congéneres, publicos ou privados sem fins

lucrativos, que se ocupem, preferencialmente, da prevengdo do consumo ou da recuperagdo de usuarios e
dependentes de drogas.

§ 62 Para garantia do cumprimento das medidas educativas a que se refere o caput, nos incisos |, Il e lll,
a que injustificadamente se recuse o agente, podera o juiz submeté-lo, sucessivamente a:

| - admoestagao verbal;

7 - multa.

§ 72 O juiz determinard ao Poder Publico que coloque & disposigdo do infrator, gratuitamente,
estabelecimento de salde, preferencialmente ambulatorial, para tratamento especializado.

Art. 29. Na imposigéo da medida educativa a que se refere o inciso |l do § 62 do art. 28, o juiz, atendendo
a reprovabilidade da conduta, fixard o nimero de dias-multa, em quantidade nunca inferior a 40 (quarenta) nem

superior a 100 (cem), atribuindo depois a cada um, segundo a capacidade econdmica do agente, o valor de um
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 serdo
creditados & conta do Fundo Nacional Antidrogas.

Art. 30. Prescrevem em 2 (dois) anos a imposi¢cdo e a execugdo das penas, observado, no tocante a
interrupgao do prazo, o disposto nos arts. 107 e sequintes do Cadigo Penal.

TITULO IV
DA REPRESSAO A PRODUCAO NAO AUTORIZADA
E AO TRAFICO ILICITO DE DROGAS
CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS
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Art. 31. E indispensavel a licenga prévia da autoridade competente para produzir, extrair, fabriélé:f, 98
transformar, preparar, possuir, manter em depdsito, importar, exportar, reexportar, remeter, transportar, expor,
oferecer, vender, comprar, trocar, ceder ou adquirir, para qualquer fim, drogas ou matéria-prima destinada a sua
preparagao, observadas as demais exigéncias legais.

Art. 32. As plantagdes 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
condi¢cdes encontradas, com a delimitacdo do local, asseguradas as medidas necessarias para a preservagao da
prova. (Redacdo dada pela Lei n° 12.961, de 2014)

§ 12 (Revogado). (Redacdo dada pela Lei n°® 12.961, de 2014)

§ 22 (Revogado). (Redacdo dada pela Lei n® 12.961, de 2014)

S

§ 32 Em caso de ser utilizada a queimada para destruir a plantagéo, observar-se-a, além das cautelas

necessarias a prote¢cdo ao meio ambiente, o disposto no Decreto n2 2.661. de 8 de julho de 1998, no que couber,
dispensada a autorizagao prévia do 6rgdo préprio do Sistema Nacional do Meio Ambiente - Sisnama.

§ 42 As glebas cultivadas com plantagdes ilicitas serdo expropriadas, conforme o disposto no art. 243 da
Constituicéo Federal, de acordo com a legislagao em vigor.

CAPITULO Il
DOS CRIMES

Art. 33. Importar, exportar, remeter, preparar, produzir, fabricar, adquirir, vender, expor a venda, oferecer,
ter em deposito, transportar, trazer consigo, guardar, prescrever, ministrar, entregar a consumo ou fornecer
drogas, ainda gue gratuitamente, sem autorizagcdo ou em desacordo com determinagao legal ou regulamentar:

Pena - reclusdo de 5 (cinco) a 15 (quinze) anos e pagamento de 500 (quinhentos) a 1.500 (mil e
quinhentos) dias-multa.

§ 12 Nas mesmas penas incorre quem:

| - importa, exporta, remete, produz, fabrica, adquire, vende, expde a venda, oferece, fornece, tem em
depésito, transporta, traz consigo ou guarda, ainda que gratuitamente, sem autorizacdo ou em desacordo com
determinac&o legal ou regulamentar, matéria-prima, insumo ou produto quimico destinado a preparagdo de
drogas;

Il - semeia, cultiva ou faz a colheita, sem autorizagdo ou em desacordo com determinagao legal ou
regulamentar, de plantas que se constituam em matéria-prima para a preparagéo de drogas;

Il - utiliza local ou bem de qualquer natureza de que tem a propriedade, posse, administragdo, guarda ou

vigilancia, ou consente que outrem dele se utilize, ainda que gratuitamente, sem autorizagdo ou em desacordo
com determinacao legal ou regulamentar, para o trafico ilicito de drogas.

§ 22 Induzir, instigar ou auxiliar alguém ao uso indevido de droga:  (Vide AD| n° 4.274)

Pena - detencao, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa de 100 (cem) a 300 (trezentos) dias-muita.

§ 32 Oferecer droga, eventualmente e sem objetivo de lucro, a pessoa de seu relacionamento, para junt
a consumirem:
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Pena - detencdo, de 6 (seis) meses a 1 (um) ano, e pagamento de 700 (seteceﬁ{gg)‘ gl )(Sﬁﬂ%—@éi‘g?

quinhentos) dias-multa, sem prejuizo das penas previstas no art. 28. Epﬁmno Lucch:tti
F. 11.455

§ 42 Nos delitos definidos no caput e no § 12 deste artigo, as penas poderdo ser reduzidas de um sexto a
dois tercos, vedada—a-conversfo-empenas—restrtivas—de—direites, desde que o agente seja primario, de bons
antecedentes, ndo se dedique as atividades criminosas nem integre organiza¢ao criminosa. (Vide Resolugédo

n° 5, de 2012)

Art. 34. Fabricar, adquirir, utilizar, transporiar, oferecer, vender, distribuir, entregar a qualquer titulo,
possuir, guardar ou fornecer, ainda que gratuitamente, maquinario, aparelho, instrumento ou qualquer objeto
destinado a fabricagéo, preparacdo, producdo ou transformacgado de drogas, sem autorizacdo ou em desacordo
com determinacéo legal ou regulamentar:

Pena - reclusdo, de 3 (trés) a 10 (dez) anos, e pagamento de 1.200 (mil e duzentos) a 2.000 (dois mil)
dias-multa.

Art. 35. Associarem-se duas ou mais pessoas para o fim de praticar, reiteradamente ou nao, qualquer dos
crimes previstos nos arts. 33, caput e § 12, e 34 desta Lei:

Pena - reclusdo, de 3 (trés) a 10 (dez) anos, e 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 préatica de qualquer dos crimes previstos nos arts. 33, caput e § 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-multa.

Art. 37. Colaborar, como informante, com grupo, organizagdo ou associagao destinados a pratica de
qualquer dos crimes previstos nos arts. 33, caput e § 12, e 34 desta Lei:

Pena - reclusdo, de 2 (dois) a 6 (seis) anos, e pagamento de 300 (trezentos) a 700 (setecentos) dias-
multa.

Art. 38. Prescrever ou ministrar, culposamente, drogas, sem que delas necessite o paciente, ou fazéHo
em doses excessivas ou em desacordo com determinagao legal ou regulamentar:

- Pena - deteng&o, de 6 (seis) meses a 2 (dois) anos, e pagamento de 50 (cinglienta) a 200 (duzentos) dias-
wulta.

Paragrafo unico. O juiz comunicara a condenagédo ao Conselho Federal da categoria profissional a que
perienca o agente.

Art. 39. Conduzir embarcagdo ou aeronave apds o0 consumo de drogas, expondo a dano potencial a
incolumidade de outrem:

Pena - detencdo, de 6 (seis) meses a 3 (irés) anos, além da apreens&o do veiculo, cassagéo da
habilitagdo respectiva ou proibicdo de obtéHa, pelo mesmo prazo da pena privativa de liberdade aplicada, e
pagamento de 200 (duzentos) a 400 (quatrocentos) dias-multa.

Paragrafo Unico. As penas de prisdo e multa, aplicadas cumulativamente com as demais, serdo de 4
(quatro) a 6 (seis) anos e de 400 (quatrocentos) a 600 (seiscentos) dias-multa, se o veiculo referido no caput
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 fato
evidenciarem a transnacionalidade do delito;

Il - o agente praticar o crime prevalecendo-se de fungdo publica ou no desempenho de misséo de:
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educacdo, poder familiar, guarda ou vigilancia;

Il - a infragdo tiver sido cometida nas dependéncias ou imediagdes 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 diversées de qualquer
natureza, de servigos de tratamento de dependentes de drogas ou de reinser¢cao social, de unidades militares ou
policiais ou em transportes publicos;

IV - o crime tiver sido praticado com violéncia, grave ameaca, emprego de arma de fogo, ou qualquer
processo de intimidacao difusa ou coletiva;

V - caracterizado o trafico entre Estados da Federagcdo 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 determinagao;

VIl - o agente financiar ou custear a pratica do crime.

Art. 41. O indiciado ou acusado que colaborar voluntariamente com a investiga¢ao policial € o processo
criminal na identificagdo dos demais co-autores ou participes do crime e na recuperagdo total ou parcial do
produto do crime, no caso de condenacgao, tera pena reduzida de um tergo a dois tercos.

Art. 42. O juiz, na fixagdo das penas, considerara, com preponderancia sobre o previsto no art. 59
Cédigo Penal, a natureza e a quantidade da substancia ou do produto, a personalidade e a conduta social ao’
agente.

Art. 43. Na fixagdo da multa a que se referem os arts. 33 a 39 desta Lei, 0 juiz, atendendo ao que dispde
o art. 42 desta Lei, determinara o numero de dias-multa, atribuindo a cada um, segundo as condi¢cdes
econdémicas dos acusados, valor ndo inferior a um trinta avos nem superior a 5 (cinco) vezes o maior saldrio-
minimo.

Paragrafo uUnico. As multas, que em caso de concurso de crimes serdo impostas sempre
cumulativamente, podem ser aumentadas até o décuplo se, em virtude da situagdo econdémica do acusado,
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 e
insuscetiveis de sursis, graca, indulto, anistia e liberdade proviséria, vedada a conversdao de suas penas em
restritivas de direitos.

Paragrafo unico. Nos crimes previstos no caput deste artigo, dar-se-d o livramento condicional apds o
cumprimento de dois tercos da pena, vedada sua concessao ao reincidente especifico.
~—~"
Art. 45. E isento de pena o agente que, em razdo da dependéncia, ou sob o efeito, proveniente de caso
fortuito ou forgca maior, de droga, era, ao tempo da agcé@o ou da omissao, qualquer que tenha sido a infracao penal
praticada, inteiramente incapaz de entender o carater ilicito do fato ou de determinar-se de acordo com esse
entendimento.

Paragrafo tnico. Quando absolver o agente, reconhecendo, por forca pericial, que este apresentava, a
época do fato previsto neste artigo, as condi¢oes referidas no caput deste artigo, podera determinar o juiz, na
sentenga, o seu encaminhamento para tratamento médico adequado.

Art. 46. As penas podem ser reduzidas de um terco a dois tergos se, por forga das circunstancias
previstas no art. 45 desta Lei, 0 agente ndo possuia, ao tempo da a¢a@o ou da omissdo, a plena capacidade de
entender o carater ilicito do fato ou de determinar-se de acordo com esse entendimento.

Art. 47. Na sentenga condenatéria, o juiz, com base em avaliacdo que ateste a necessidade de
encaminhamento do agente para tratamento, realizada por profissional de salide com competéncia especifica na
forma da lei, determinara que a tal se proceda, observado o disposto no art. 26 desta Lei.

CAPITULO Il
DO PROCEDIMENTO PENAL

1@ PL 153/2016.

Art. 48. O procedimento relativo aos processos por crimes definidos neste Titulo rege-se pelo dispos
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neste Capitulo, aplicando-se, subsidiariamente, as disposi¢cdes do Cddigo de Proces%& I!3 e—dﬁ _ﬂ§Z iasa
Execugdo Penal. roc. Y ﬁl_ 0

Byyno Lucchetti
§ 12 O agente de qualquer das condutas previstas no art. 28 desta Lei, salvo se houver cahtursbtdin os
crimes previstos nos arts. 33 a 37 desta Lei, sera processado e julgado na forma dos arts. 60 e sequintes da Lei

n29.099, 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 requisicbes 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 detengéo do agente.

§ 42 Concluidos os procedimentos de que trata o § 22 deste artigo, o agente sera submetido a exame de
corpo de delito, se o requerer ou se a autoridade de policia judiciaria entender conveniente, e 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 aplicagdo imediata de pena prevista no art. 28 desta
™. 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 judiciaria fara, imediatamente,
comunicagdo ao juiz competente, remetendo-lhe cdpia do auto lavrado, do qual sera dada vista ao érgao do
Ministério Publico, 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 constatagdo da natureza e quantidade da droga, firmado por perito oficial ou, na falta
deste, por pessoa idonea.

§ 22 O perito que subscrever o laudo a que se refere o0 § 12 deste artigo nao ficara impedido de participar
elaboragao do laudo definitivo.

§ 32 Recebida copia do auto de prisdo em flagrante, o juiz, no prazo de 10 (dez) dias, certificara a
regularidade formal do laudo de constatagdo e determinara a destruigdo das drogas apreendidas, guardando-se
amostra necessaria a realizagao do laudo definitivo. (Incluido pela Lei n® 12.961, de 2014)

§ 42 A destruicdo das drogas sera executada pelo delegado de policia competente no prazo de 15
(quinze) dias na presenga do Ministério Publico e da autoridade sanitaria. (Incluido pela Lei n® 12.961, de 2014)

§ 52 O local sera vistoriado antes e depois de efetivada a destruicao das drogas referida no § 32, sendo

lavrado auto circunstanciado pelo delegado de policia, certificando-se neste a destruicio total delas. (Incluido
pela Lei n® 12.961, de 2014)

Art. 50-A. A destruicdo de drogas apreendidas sem a ocorréncia de prisdo em flagrante sera feita por
incineragdo, no prazo maximo de 30 (trinta) dias contado da data da apreensio, guardando-se amostra

necessaria a realizagd@o do laudo definitivo, aplicando-se, no que couber, o procedimento dos §§ 32 a 52 do art.
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 de
90 (noventa) dias, quando solto.

PL 153/2016.

Paragrafo unico. Os prazos a que se refere este artigo podem ser duplicados pelo juiz, ouvido o Ministério
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Publico, mediante pedido justificado da autoridade de policia judiciaria.

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 razdes que a levaram a classificagao
do delito, indicando a quantidade e natureza da substancia ou do produto apreendido, o local e as condigdes em
que se desenvolveu a agao criminosa, as circunstancias da prisao, a conduta, a qualificagao e os antecedentes
do agente; ou

Il - requerera sua devolugao para a realizagao de diligéncias necessarias.

Paragrafo Unico. A remessa dos autos far-se-a sem prejuizo de diligéncias complementares:

| - necessarias ou Uteis a plena elucidagcao do fato, cujo resultado devera ser encaminhado ao juizo
competente até 3 (trés) dias antes da audiéncia de instru¢ao e julgamento;

Il - necessarias ou Uteis a indicacao 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 (irés) dias antes da
audiéncia de instrugao e julgamento.

Art. 53. Em qualquer fase da persecugao criminal relativa aos crimes previstos nesta Lei, sdo pemitidos,
além dos previstos em lei, mediante autorizagdo judicial e ouvido o Ministério Publico, os seguint .
procedimentos investigatérios: ~

~

| - a infiltragdo por agentes de policia, em tarefas de investigagdo, constituida pelos 6rgéos
especializados pertinentes;

Il - a ndo-atuagao policial sobre os portadores de drogas, seus precursores quimicos ou outros produtos
utiizados em sua produgcdo, que se encontrem no territério brasileiro, com a finalidade de identificar e
responsabilizar maior niamero de integrantes de operagdes de trafico e distribuicdo, sem prejuizo da agao penal
cabivel.

Paragrafo unico. Na hipétese do inciso |l deste artigo, a autorizagao sera concedida desde que sejam
conhecidos o itinerario provavel e a identificagdo dos agentes do delito ou de colaboradores.

Secio ||
Da Instrugao Criminal

Art. 54. Recebidos em juizo os autos do inquérito policial, de Comissao Parlamentar de Inquérito ou
pecas de informagao, dar-se-a vista ao Ministério Publico para, no prazo de 10 (dez) dias, adotar uma das
seguintes providéncias: —

| - requerer o arquivamento;

Il - requisitar as diligéncias que entender necessarias;

Il - oferecer denuncia, arrolar até 5 (cinco) testemunhas e requerer as demais provas que entender
pertinentes.

Art. 55. Oferecida a denuncia, o juiz ordenara a notificag@o do acusado para oferecer defesa prévia, por
escrito, no prazo de 10 (dez) dias.

§ 12 Na resposta, consistente em defesa preliminar € excegdes, o acusado podera argiiir preliminares e
invocar todas as razbes de defesa, oferecer documentos e justificagdes, especificar as provas que pretende
produzir e, até o numero de 5 (cinco), arrolar testemunhas.

§ 22 As excegdes serdo processadas em apartado, nos termos dos arts. 95 a 113 do Decreto-Lei n
3.689, de 3 de outubro de 1941 - Cadigo de Processo Penal.

§ 3% Se a resposta ndo for apresentada no prazo, o juiz nomeara defensor para oferecé-la em 10 (de
dias, concedendo-he vista dos autos no ato de nomeagao.
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§ 52 Se entender imprescindivel, o juiz, no prazo maximo de 10 (dez) dias, determinara a apresentaco
do preso, realizagdo de diligéncias, exames e pericias.

Art. 56. Recebida a denuncia, o juiz designara dia e hora para a audiéncia de instrugdo e julgamento,

ordenara a citacao pessoal do acusado, a intimagdo do Ministério Publico, do assistente, se for o caso, e
requisitara os laudos periciais.

§ 12 Tratando-se de condutas tipificadas como infragdo 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 6rgéo respectivo.

§ 22 A audiéncia a que se refere o caput deste artigo sera realizada dentro dos 30 (trinta) dias seguintes
ao recebimento da denudncia, salvo se determinada a realizacdo de avaliagdo para atestar dependéncia de
drogas, quando se realizara em 90 (noventa) dias.

Art. 57. Na audiéncia de instrugdo e julgamento, apds o interrogatério do acusado e a inquirigdo das
testemunhas, sera dada a palavra, sucessivamente, ao representante do Ministério Publico e ao defensor do

acusado, para sustentacéo oral, pelo prazo de 20 (vinte) minutos para cada um, prorrogavel 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 fard em 10 (dez) dias,
ordenando que os autos para isso lhe sejam conclusos.

Art. 59. Nos crimes previstos nos arts. 33, caput e § 12, e 34 a 37 desta Lei, o réu ndo podera apelar sem
recolher-se a prisdo, salvo se for primario e de bons antecedentes, assim reconhecido na sentenga condenatéria.

— CAPITULO IV
DA APREENSAO, ARRECADAGAO E DESTINAGAO DE BENS DO ACUSADO

Art. 60. O juiz, de oficio, a requerimento do Ministério Publico ou mediante representagdo da autoridade
de policia judiciaria, ouvido o Ministério Publico, havendo indicios suficientes, podera decretar, no curso do
inquérito ou da acdo penal, a apreensdo e outras medidas assecuratdrias relacionadas aos bens moéveis e
iméveis 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 outubro
de 1941 - Cddigo de Processo Penal.

§ 12 Decretadas quaisquer das medidas previstas neste artigo, o juiz facultara 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 decisio.

§ 22 Provada a origem licita do produto, bem ou valor, o juiz decidira pela sua liberagao.

§ 32 Nenhum pedido de restituigdo sera conhecido sem o comparecimento pessoal do acusado, podendo
0 juiz determinar a pratica de atos necessarios a conservacao de bens, direitos ou valores.

§ 42 A ordem de apreensdo ou seqiiestro de bens, direitos ou valores podera ser suspensa pelo juiz
ouvido o Ministério Publico, quando a sua execug&o imediata possa comprometer as investigacoes.

http://ww .planalto.gov.br/ceivil_03/_ato2004-2006/2006/Iei/11343.htm

Matéria PL 153/2016.

1"/



autuado em 15/04/2016 16:53:43.
Art. 61. Nao havendo prejuizo para a produ¢do da prova dos fatos e comprovado o interesse pl’.lbliC(f)lsdJ 04
social, ressalvado-o disposto no art. 62 desta Lei, mediante autorizagao do juizo competente, ouvido o Ministério
Publico e cientificada a Senad, os bens apreendidos poderdo ser utilizados pelos 6rgaos ou pelas entidades que
atuam na prevencgao do uso indevido, na atengao e reinser¢ao social de usuarios e dependentes de drogas e na

repressdo a producao nao autorizada e ao trafico ilicito de drogas, exclusivamente no interesse dessas
atividades.
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Paragrafo Unico. Recaindo a autorizagao sobre veiculos, embarcacdes ou aeronaves, o juiz ordenara a
autoridade de transito ou ao equivalente 6rgao de registro e controle a expedigdo de certificado provisorio de
registro e licenciamento, em favor da instituicao a qual tenha deferido o uso, ficando esta livre do pagamento de
multas, encargos e tributos anteriores, até o transito em julgado da decisao que decretar o seu perdimento em
favor da Uniao.

Art. 62. Os veiculos, embarcacdes, 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,
ap6s a sua regular apreensao, ficarao sob custodia da autoridade de policia judiciaria, excetuadas as armas, que
serao recolhidas na forma de legislacao 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
conservagao, mediante autoriza¢ao judicial, ouvido 0 Ministério Publico.

§ 22 Feita a apreens@o a que se refere o caput deste artigo, e tendo recaido sobre dinheiro ou chequé"_
emitidos como ordem de pagamento, a autoridade de policia judiciaria que presidir o inquérito devera, dé
imediato, requerer ao juizo competente a intimagdo do Ministério Publico.

§ 32 Intimado, o Ministério Pablico devera requerer ao juizo, em carater cautelar, a conversdo do
numerario apreendido em moeda nacional, se for o caso, a compensacao dos cheques emitidos apés a instrucao
do inquérito, com copias auténticas dos respectivos titulos, e o depdsito das correspondentes quantias em conta
judicial, juntando-se aos autos o recibo.

§ 42 Apods a instauragao da competente agdo penal, 0 Ministério Publico, mediante petigdo auténoma,
requerera ao juizo competente que, em carater cautelar, proceda a alienagao dos bens apreendidos, excetuados
aqueles que a Unido, por intermédio da Senad, indicar para serem colocados sob uso e custddia da autoridade
de policia judiciaria, de 6rgaos de inteligéncia ou militares, envolvidos nas ac6es de prevengao ao uso indevido
de drogas e operagdes de repressao a produgao nao autorizada e ao trafico ilicito de drogas, exclusivamente no
interesse dessas atividades.

§ 52 Excluidos os bens que se houver indicado para os fins previstos no § 42 deste artigo, o requerimento
de alienacao devera conter a relagao de todos os demais bens apreendidos, com a descrigdo e a especificagdo
de cada um deles, e informagdes sobre quem os tem sob custddia e o local onde se encontram. D

§ 62 Requerida a alienagao dos bens, a respectiva peticao sera autuada em apartado, cujos autos terao
tramitacao autdénoma em relagao aos da agao penal principal.

§ 72 Autuado o requerimento de alienagdo, os autos serdo conclusos ao juiz, que, verificada a presenca
de nexo de instrumentalidade entre o delito e os objetos utilizados para a sua pratica e risco de perda de valor
econdmico pelo decurso do tempo, determinard a avaliacao dos bens relacionados, cientificara a Senad e
intimara a Unido, o Ministério Publico e o interessado, este, se for o caso, por edital com prazo de 5 (cinco) dias.

§ 82 Feita a avaliagéo e dirimidas eventuais divergéncias sobre o respectivo laudo, o juiz, por sentenca,
homologara o valor atribuido aos bens e determinara sejam alienados em leilao.

§ 92 Realizado o leildo, permanecera depositada em conta judicial a quantia apurada, até o final da acéo
penal respectiva, quando sera transferida ao Funad, juntamente com os valores de que trata o § 32 deste artigo.

§ 10. Terao apenas efeito devolutivo os recursos interpostos contra as decisdes proferidas no curso do
procedimento previsto neste artigo. S
3

§ 11. Quanto aos bens indicados na forma do § 42 deste artigo, recaindo a autorizagao sobre veiculog,
embarcacoes ou aeronaves, O juiz ordenara a autoridade de transito ou ao equivalente 6rgao de registro‘b
controle a expedicao de certificado provisério de registro e licenciamento, em favor da autoridade de polic%
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Art. 63. Ao proferir a sentenca de mérito, o juiz decidira sobre o perdimento do produto, hem ou valor
apreendido, sequiestrado ou declarado indisponivel.

§ 12 Os valores apreendidos em decorréncia dos crimes tipificados nesta Lei e que nao forem objeto de
tutela cautelar, ap6s decretado o seu perdimento em favor da Unido, serao revertidos diretamente ao Funad.

§ 22 Compete a Senad a alienagdo dos bens apreendidos e nao leiloados em carater cautelar, cujo
perdimento ja tenha sido decretado em favor da Unido.

§ 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 condenatoéria, 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
Uniao, indicando, quanto aos bens, o local em que se encontram e a entidade ou 0 6rgao em cujo poder estejam,
para os fins de sua destinagdo nos termos da legislagao vigente.

Art. 64. A Uniado, por intermédio da Senad, podera firmar convénio com os Estados, com o Distrito
JF=deral e com organismos orientados para a prevengao do uso indevido de drogas, a atencéo e a reinsergao
+ cial de usuérios ou dependentes e a atuagio na repressao a produ¢cdo nao autorizada e ao tréafico ilicito de
drogas, com vistas na liberagao de equipamentos e de recursos por ela arrecadados, para a implantagéao e
execugao de programas relacionados a questao das drogas.

TiTULO V
DA COOPERAGCAO INTERNACIONAL

Art. 65. De conformidade com os principios da nioc-intervencao 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 Convengbes das Nagbes Unidas e outros instrumentos juridicos intemnacionais
relacionados a questao das drogas, de que o Brasil é parte, 0 governo brasileiro prestara, quando solicitado,
cooperagao a outros paises e organismos intemnacionais e, quando necessario, deles solicitara a colaboragao,
nas areas de:

| - intercAambio de informagdes sobre legislacdes, experiéncias, projetos e programas voltados para
atividades de preven¢do do uso indevido, de atencdo e de reinsergao social de usudrios e dependentes de
drogas;
- Il - intercdmbio de inteligéncia policial sobre produgéo e trafico de drogas e delitos conexos, em especial o
trafico de armas, a lavagem de dinheiro e 0 desvio de precursores quimicos;

Il - intercdmbio de informagdes policiais e judiciais sobre produtores e traficantes de drogas e seus
precursores quimicos.

~ TITULO VI
DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 66. Para fins do disposto no paragrafo unico do art. 12 desta Lei, até que seja atualizada a
terminologia da lista mencionada no preceito, denominam-se drogas substéncias entorpecentes, psicotropicas,

precursoras e outras sob controle especial, da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998.

Art. 67. A liberagdo 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 ades&o e respeito as diretrizes basicas contidas nos convénios

firmados e do fornecimento de dados necessarios a atualizagdo do sistema previsto no art. 17 desta Lei, pelas
respectivas policias judiciarias.

Art. 68. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios poderao criar estimulos fiscais e outros
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Art. 69. No caso de faléncia ou liquidagZo extrajudicial de empresas ou estabelecimentos hospitalareél,sdé 06
pesquisa, de ensino, ou congéneres, assim como nos servicos de saude 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 liquidacao, sejam lacradas suas instalagoes;

1l - ordenar a autoridade sanitaria competente a urgente adocéo das medidas necessarias ao recebimento
e guarda, em depdsito, das drogas arrecadadas;

11l - dar ciéncia ao 6rgdo do Ministério Publico, para acompanhar o feito.

§ 12 Da licitagéo para alienagdo de substancias ou produtos néo proscritos referidos no inciso Il do caput
deste artigo, s6 podem participar pessoas juridicas regularmente habilitadas na area de salde ou de pesquisa
cientifica que comprovem a destinacao licita a ser dada ao produto a ser arrematado.

§ 22 Ressalvada a hipotese de que trata o § 32 deste artigo, o produto ndo arrematado serd, ato continuo
a hasta publica, destruido pela autoridade sanitaria, na presenca dos Conselhos Estaduais sobre Drogas e do
Ministério Plblico.

§ 32 Figurando entre o praceado e n3o arrematadas especialidades farmacéuticas em condigdes de
emprego terapéutico, ficardo elas depositadas sob a guarda do Ministério da Salide, que as destinara a reda
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 Justica Federal.

Paragrafo Unico. Os crimes praticados nos Municipios que ndo sejam sede de vara federal serdo
processados e julgados na vara federal da circunscricéo respectiva.

Art. 71. (VETADO)

Art. 72. Encerrado o processo penal ou arquivado o inquérito policial, o juiz, de oficio, mediante
representacao do delegado de policia ou a requerimento do Ministério Publico, determinara a destruigdo das
amostras guardadas para contraprova, certificando isso nos autos. (Redacao dada pela Lei n® 12.961, de 2014)

Art. 73. A Unido podera estabelecer convénios com os Estados e o com o Distrito Federal, visando a
prevengao e repressdo do trafico ilicito e do uso indevido de drogas, e com os Municipios, com o objetivo de
prevenir o uso indevido delas e de possibilitar a atengdo e reinsergdo social de usuérios e dependentes de
drogas. {Redacéo dada pela Lei n° 12.219, de 2010)

Art. 74. Esta Lei entra em vigor 45 (quarenta e cinco) dias apés a sua publicago.

Art. 75. Revogam-se a Lei n2 6.368, de 21 de outubro de 1976, e a Lei n® 10.409. de 11 de janeiro de
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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Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N2 3.029, DE 16 DE ABRIL DE 1999.

Aprova o Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e da outras providéncias.

O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA, no exercicio do cargo de Presidente da Repuiblica, usando das atribuicdes que
Ihe confere o art. 84, incisos IV e VI, da Constituigdo, e tendo em vista o disposto na Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,

DECRETA:

Art. 1¢ Ficam aprovados, na forma dos Anexos | e Il a este Decreto, o Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria e o correspondente Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissdo e Fungdes Comissionadas de Vigilancia
Sanitaria.

Art. 22 Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagéo.
— Brasilia, 16 de abril de 1999; 1782 da Independéncia e 1112 da Republica.

MARCOQO ANTONIO DE OLIVEIRA MACIEL
José Semra
Pedro Parente

Este texto ndo substitui o publicado ne DOU de 19.4.1999

ANEXO |
(Decreto n2 3.029, de 16 de abril de 1999)

) REGULAMENTO
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CAPITULO |
DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1¢ A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, autarquia sob regime especial, criada pelo art. 3° da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, com personalidade juridica de direito publico, vincula-se ao Ministério da Satde.

§ 1® A natureza de autarquia especial, conferida & Agéncia, ¢ caracterizada pela independéncia administrativa,
»~*abilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

§ 22 A Agéncia atuard como entidade administrativa independente, sendo-the assegurado, nos termos da Lei n2 9.782. de
1999, as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas atribuicdes.

§ 32 A Agéncia tem sede e foro no Distrito Federal, prazo de durago indeterminado e atuacdo em todo territorio nacional.
Art. 22 A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protego da satde da populag3o, por intermédio do controle
sanitario da produgéo e da comercializagdo de produtos e servigos submetidos & vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes,

dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e fronteiras.

CAPITULO Ii
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Segao |
Das Competéncias

Art. 32 Compete a Agéncia proceder a implementagéo e & execugéo do disposto nos incisos Il a VI do art. 2° da Lei n®
9.782, de 1999, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
It - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuigées;

1l - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as acodes de vigilancia sanitaria;
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IV - estabelecer normas e padrfes sobre limites de contaminantes, residuos téxicos, desinfetantes, metais pesacﬂ)%‘ é 08
outros que envolvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administracéo 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 n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redagéo
dada pelo art. 22 da Lei n2 9.695, de 20 de agosto de 1998,

V1 - administrar e arrecadar a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria, instituida pelo art. 23 da Lei n® 9.782, de 1999;

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicao e importagcao dos produtos mencionados no art. 42
deste Regulamento e de comercializagao de medicamentos; (Redacéo dada pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

VIII - anuir com a importagcao e exportacéao dos produtos mencionados no art. 4° deste Regulamento;
IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de Sua area de atuagao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagéo;

XI - exigir, mediante regulamentagdo especifica, o credenciamento ou a certificacdo de conformidade no ambito do
Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industrial - SINMETRO, de instituigdes, produtos e servigos sob
regime de vigilancia sanitaria, segundo sua classe de risco; (Revogado pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

. . . . e . L . - -/

XIl - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricagdo, controle, importagdo, armazenamento,
distribuigdo e venda de produtos e de prestagao de servigos relativos a satide, em caso de violagao da legislagao pertinente ou
de risco iminente a salde;

XIi1 - proibir a fabricagdo, a importagao, o armazenamento, a distribuicio e a comercializagcao de produtos e insumos, em
caso de violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a salde;

XIV - cancelar a autorizacao, inclusive a especial, de funcionamento de empresas, em caso de violagdo da legislagdo
pertinente ou de risco iminente a saude;

XV - coordenar as a¢des de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratérios que compbem a rede oficial de
laboratérios de controle de qualidade em saude;

XVI - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicologica e farmacolégica;
XVII - promover a reviséo e atualizagdo periddica da farmacopéia;

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

XIX - monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distritais € municipais que integram o Sistema Nacional . _,
Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de qualidade em saude;

XX - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 42 deste Regulamento, por
meio de andlises previstas na legislagio sanitéria, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em salde;

XXI - fomentar 0 desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperagao técnico-cientifica nacional e
internacional;

XXII - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei;

XXIIl - monitorar a evolugdo dos pregcos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e servigos de saude,
podendo para tanto: (Redacio dada pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

a) requisitar, quando julgar necessario, informagdes sobre produgao, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer
outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de producgao, distribuigao e
comercializacao dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Incluido pelo Decreto
n° 3.571, de 2000)

©
)
b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de direito plblico ou privado q@¢

se dediquem as atividades de produgao, distribuicdo e comercializagao dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo®
sigilo legal quando for o caso; (Incluido pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

ia PL

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragdes previstas nos incisos I ou |V do art. 20 da L

ar
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n2 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento injustificado de precos ou imposicio de precos _excessivos, dos bendle-

servigos referidos nesses incisos, convocar os responsaveis para, no prazo Maximo de dez dias uteis, jus&ﬁ@@ d—lﬂéssbéttlva
conduta; (Incluido pelo Decreto n® 3.571, de 2000) - 11.455

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n® 8.884, de 1994; (Incluido pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

XXIV - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob 0 prisma da legislagao sanitana, a propaganda e publicidade de produtos
submetidos ao regime de vigilancia sanitaria (Incluido pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

§ 12 Na apuragao de infragao sanitaria a Agéncia observara o disposto na Lei n? 6.437, de 1977, com as alteracOes da
Lei n2 9.695, de 1998.

§ 22 A Agéncia podera delegar, por decisdo da Diretoria Colegiada, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a
execugao de atribuigbes de sua competéncia, excetuadas as previstas nos incisos 1, IV, V, VIII, IX, XlI, X1V, XV, XVI, XVIl e
XIX deste artigo. (Redacao dada pelo Decreto n°® 3.571, de 2000)

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

§ 4° As atividades de vigilancia epidemioldgica e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras serdo

executadas pela Agéncia sob orientagio técnica e normativa da area de vigilancia epidemiolégica e ambiental do Ministério da
~aide.

§ 52 A Agéncia podera delegar a 6rgdo do Ministério da Satde a execugado de atribuicbes previstas neste artigo
relacionadas a servigos médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos §§ 22 e 32 do art. 42 deste Regulamento, observadas
as vedagdes definidas no § 22 deste artigo.

§ 62 A Agéncia devera pautar sua atuagdo sempre em observancia as diretrizes estabelecidas pela Lei n® 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dar seguimento a0 processo de descentralizagcdo da execucao de atividades para Estados, Distrito
Federal e Municipios, observadas as vedagdes relacionadas no § 22 deste artigo.

§ 7 A descentralizagdo de que trata o paragrafo anterior sera efetivada somente apds manifestagdo favoravel dos
respectivos Conselhos Estaduais, Distntal e Municipais de Saude.

§ 8¢ A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos
estratégicos, quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais intemacionais, para uso em programas de sadde
publica pelo Ministério da Salde e suas entidades vinculadas.

§ 92 O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizagdo de agbes previstas nas competéncias da Agéncia,
em casos especificos e que impliquem risco a satde da populagao.

§ 10. O ato de que trata o paragrafo anterior devera ser publicado no Diario Oficial da Uni&o.
—
Art. 42 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controiar e fiscalizar os produtos e servigos
que envolvam risco a satde publica.
§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacéo sanitaria pela Agéncia;

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de
contaminantes orgénicos, residuos de agrotéxicos e de medicamentos vetennarios;

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagao, desinfec¢ao ou desinfestacdo em ambientes domiciliares, hospitalares e
coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnéstico;

V1 - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos, hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e por
imagem;

VIl - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - 6rgéos, tecidos humanos e veterinrios para uso em transplantes ou reconstituigdes;

Hlatéria PL 153/2016.
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IX - radioisétopos para uso diagnostico in vivo, radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagnéstico e tergﬁé;1 10
X -léigarr()s, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou nZo do tabaco;

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

§ 22 Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia, aqueles voltados para a
ateng@o ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de intemagdo, 0s servigos de apoio
diagnéstico e terapéutico, bern como aqueles que impliquem a incorporagédo de novas tecnologias.

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos §§ 12 e 22 deste artigo, submetem-se ao regime de vigilancia sanitaria as instalagdes
fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases de seus processos de producéo
dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizag&o sanitaria, incluindo a destinagdo dos respectivos residuos.

§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o controle de riscos a salde da
populagéo, alcangados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Secgao Il
Da Estrutura Basica

Art. 52 A Agéncia tera a seguinte estrutura basica:
I - Diretoria Colegiada;

Il - Procuradoria;

Il - Corregedoria;

IV - Quvidornia;

V - Conselho Consultivo.

Paragrafo unico. O regimento intemo dispora sobre a estruturagado, atribuicbes e vinculagdo das demais unidades
organizacionais.

Segao Il
Da Diretoria Colegiada

Art. 62 A Agéncia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, composta por cinco Diretores, sendo um dos quais o seu
Diretor-Presidente.

§ 12 Os Diretores serdo brasileiros indicados e nomeados pelo Presidente da Replblica, apds aprovagéo prévia do

Senado Federal, para cumprir mandatos de trés anos, nao coincidentes, observado o disposto no art. 29 e seu paragrafo Unico
da Lei n® 9.782, de 1999.

§ 22 Os Diretores poderao ser reconduzidos, uma Unica vez, pelo prazo de trés anos, pelo Presidente da Republica, pc
Co Y o . -
indicagao do Ministro de Estado da Salde.

§ 3¢ Na hipotese de vacancia de membros da Diretoria, 0 novo Diretor serd nomeado para cumprir perfodo remanescente
do respectivo mandato.

Art. 72 O Diretor-Presidente da Agéncia sera designado pelo Presidente da Republica, dentre os membros da Diretoria

Colegiada, e investido na fung&o por trés anos, ou pelo prazo que restar de seu mandato, admitida uma Gnica recondug&o por
trés anos.

Art. 82 A exoneragdo imotivada de Diretor da Agéncia somente podera ser promovida nos quatro meses iniciais do
mandato, findos os quais serd assegurado seu pleno e integral exercicio salvo nos casos de improbidade administrativa, de
condenag&o penal transitada em julgado e de descumprimento injustificado do contrato de gest&o da autarquia.

Art. 92 Aos dirigentes da Agéncia é vedado o exercicio de qualquer outra atividade profissional, empresarial, sindical ou
de diregao politico-partidaria.

§ 12 E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse, direto ou indireto, em empresa relacionada com a area de
atuag3o da Vigilancia Sanitaria, prevista na Lei n® 9.782, de 1999.

S
§ 22 A vedagdo de que trata o caput deste artigo ndo se aplica acs casos em que a atividade profissional decorra
vinculo contratual mantido com entidades publicas destinadas ao ensino e a pesquisa, inclusive com as de direito privadoca
elas vinculadas,

PL 153284

§ 3¢ No caso de descumprimento da obrigag&o prevista no caput e no § 12 deste artigo, o infrator perdera o cargo, se:

ega
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prejuizo de responder as agdes civeis e penais competentes. Proc. N°_ 318 141

Art. 10. Até um ano apds deixar o cargo, é vedado ao ex-dirigente representar qualquer pessoa ouﬁﬁ@__ ﬁé%ﬁ‘?s?éﬁte a
Agéncia. e

Paragrafo Unico. No prazo estipulado no caput, é vedado, ainda, ao ex-dirigente utilizar em beneficio proprio informagdes
privilegiadas obtidas em decorréncia do cargo exercido, sob pena de incorrer em ato de improbidade administrativa.

Art. 11. Compete a Diretoria Colegiada, a responsabilidade de analisar, discutir e decidir, em Ultima instancia
administrativa, sobre matérias de competéncia da autarquia, bem como sobre:

| mistracdo-da-Agenoia:

| - a administrag@o estratégica da Agéncia; (Redacgdo dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

Il - o planejamento estratégico da Agéncia;

[l - propor ac Ministro de Estado da Salde as politicas e diretrizes governamentais destinadas a permitir a Agéncia o
cumprimento de seus objetivos;

IV - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

3.571,

v —apre e—Atern

bem-come-as-atribuicdes-de-seus-dirgentes: (Revogado pelo Decreto n®

V-

cumnprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria;

VIl - elaborar e divulgar relatérios periédicos sobre suas atividades;

VIII - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Agéncia, mediante provocagio dos interessados; (Redacdo dada pelo
Decreto n° 3.571, de 2000)

IX - encaminhar o relatério anual da execugdo do Contrato de Gestdo e a prestagéo anual de contas da Agéncia aos
6rgacs competentes e ao Conselho Nacional de Salde;

X - autorizar o afastamento do Pais de funcionarios para desempenho de atividades técnicas e de desenvolvimento
profissional; (Redac&o dada pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

Xl - aprovar a cessdo, requisicao, promogac e afastamento de servidores para participagdo em eventos de capacitagéo
lato sensu e stricto sensu, na forma da legislagédo em vigor;

§ 12 A Diretoria reunir-se-4 com a presenga de, pelo menos, trés Diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou seu
substitute legal, e deliberara por maicria simples. (Redacdo dada pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

§ 22 Dos atos praticados pelas unidades organizacionais da Agéncia, cabera recurso a Diretoria Colegiada, com efeito
suspensivo, como Ultima instancia administrativa. (Redacdo dada pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

§ 32 Os atos decisérios da Diretoria Colegiada serdo publicados no Diario Oficial da Unido.

Art. 12. Sao atribuigdes comuns aos Diretores:

| - cumprir e fazer cumprir as disposigdes regulamentares no ambito das atribuicdes da Agéncia;

Il - zelar pelo desenvolvimento e credibilidade intera e externa da Agéncia e pela legitimidade de suas acles;

1 - zelar pelo cumprimento dos planos e programas da Agéncia;

Matéria PL 153/2016.
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IV - praticar e expedir os atos de gestao administrativa no &mbito de suas atribui¢Ges; fls. 112

y coiss \aDiretoria Coleaiada,

V - executar as decisGes tomadas pela Diretoria Colegiada ou pelo Diretor-Presidente; (Redac&o dada pelo Decreto n°

3.571, de 2000)

VI - contribuir com subsidios para propostas de ajustes e modificagées na legislagcdo, necessarios a modernizagao do
arnbiente institucional de atuagdo 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;

H—eumprir-e-fazer-eumprir-as-decisdes-da-Biretoria-Celegiada; (Revogado pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

IV - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia;
V - decidir em caso de empate nas deliberagdes da Diretoria Colegiada;
VI - praticar os atos de gestdo de recursos humanos, aprovar edital e homologar resultados de concursos publicos

nomear ou exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comisséo e fungGes de confianga, e exercer o po.
disciplinar, nos termos da legislacao em vigor,;

Fundaeae—@swaide—@mz—eemdaa—p;e&defma-éaﬂgeRUZ— (Revoqado pelo Decreto n° 3. 571 de 2000)

VIII - encaminhar ac Conselho Consultivo os relatérios periddicos elaborados pela Diretoria Colegiada;

IX - praticar os atos de gestao de recursos orgamentarios, financeiros e de administragao, firmar contratos, convénios,
acordos, ajustes e outros instrumentos legais, bem como ordenar despesas;

X - supervisionar o funcionamento geral da Agéncia;

X—del A ot reisos \V-a b

XI - exercer a gestdo operacional da Agéncia; (Redacéo dada pelo Decreto n°® 3.571, de 2000)

XIl - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a drea de atuagéo das unidades organizacionais e a
estrutura executiva da Agéncia; (Incluido pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

XIli - delegar as competéncias previstas nos incisos VI a IX e XI. (Incluido pelo Decreto n® 3.571. de 2000)

Paragrafo unico. O Ministro de Estado da Salde indicara um Diretor para substituir o Diretor-Presidente em seu?
impedimentos.

Secao IV
Das Diretorias

= (Revogado pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

Secio V
Do Conselho Consultivo
Art. 15. A Agéncia dispora de um 6érgdo de participagéo institucionalizada da sociedade denominado Conselh®
Consultivo. &
B
Art. 16. O Conselho Consultivo, érgao colegiado, sera composto por doze membros, indicados pelos érgaos e entidadés
definidos no art. 17 deste Regulamento, e designados pelo Ministro de Estado da Saude. %
:5
©
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T o XN 7 NC
Paragrafo unico. A ndo-indicag&o do representante por parte dos drgdos e entidades ensejara él’ﬁ@me%ag_dm‘ 3
Ministro de Estado da Salde.

uno Lucchetti

. . . RE 11.455
Art. 17. O Conselho Consuitivo tem a seguinte composigéo:

| - Ministro de Estado da Saude ou seu representante legal, que o presidira;

Il - Ministro de Estado da Agricultura e do Abastecimento ou seu representante legal ;

[l - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia ou seu representante legal;

IV - Conselho Nacional de Saude - um representante;

V - Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Sadde - um representante;

VI - Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude - um representante;

VIl - Confederagéo Nacional das Industrias - um representante;

VIII - Confederagéo Nacional do Comércio - um representante;

IX - Comunidade Cientifica, convidados pelo Ministro de Estado da Salde - dois representantes;

X - Defesa do Consumidor - dois representantes de drgaos legalmente constituidos.

Xl - Confederagéo Nacional de Satde — 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 nomal, tera 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 ndo serdo remunerados e poderdo permanecer como membros do Conselho Consultivo pelo
prazo de até trés anos, vedada a recondug&o.

Art. 19. Compete ao Conselho Consultivo:

| - requerer informagdes e propor & Diretoria Colegiada, as diretrizes e recomendagdes técnicas de assuntos de
competéncia da Agéncia;

T

©.971. de 2000)

Il - opinar sobre as propostas de politicas governamentais na area de atuagéo da Agéncia; (Redacéo dada pelo Decreto n®

Il - apreciar e emitir parecer sobre os relatdrios anuais da Diretoria Colegiada;

IV - requerer informacgdes e fazer proposigdes a respeito das agdes referidas no art. 32 deste Regulamento.

Art. 19-A. O Conselho Consultivo sera auxiliado por uma Comiss&o Cientifica em Vigilancia Sanitaria - CCVISA com o
objetivo de assessorar a Agéncia na avaliagdo e regulagdo de novas tecnologias de interesse da saude e nos temas e
discussdes estratégicas de cunho técnico-cientifico relacionados a vigilancia sanitaria. (Incluldo pelo Decreto n° 8.037, de

2013)

Art. 19-B. Compete a Comisséo Cientifica em Vigilancia Sanitaria - CCVISA:  (Incluido pelo Decreto n® 8.037, de 2013)

I - manifestar-se acerca de estudos e pareceres técnicos emitidos pela Agéncia sobre métodos, procedimentos
cientificos e tecnolégicos, e quanto & avaliagdo da qualidade, da eficacia e da seguranga de produtos e servigos sujeitos a
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)

a) oportunidade e interesse publicos na regulagdo de novas tecnologias, de produtos e servi¢os sujeitos & 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)

Matéria PL 153/2016.
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. c) atividades e competéncias da Agéncia, com o objetivo de aprimorar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanita’wfl!els'e1 14

contribuir para o desenvolvimento econdmico e social do Pais; e (incluido pelo Decreto n°® 8.037, de 2013)

09/05/2016 D3029

tit - opinar sobre a necessidade de implementacdo de instrumentos, procedimentos e critérios de regulagdo 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 elaboragéo 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 Satide, com mandato de trés anos, permitida uma Unica recondugéo por igual periodo. (Incluido pelo Decreto n°

8.037, de 2013)

§ 12 O membro do CCVISA devera possuir notério saber técnico-cientifico em relagao aos produtos e servigos sujeitos
a vigilancia sanitaria e declarar a inexisténcia de conflitos de interesse, impedimentos ou suspeicdo em relagdo a regulagéo
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 pelg Decreto n°® 8.037, de 2013)

~_

Il - conforme interesse da Agéncia; (Incluido pelo Decreto n® 8.037, de 2013)

Il - por comprovagao de incompatibilidade com seus vinculos funcionais; ou  (Incluido pelo Decreto n° 8.037, de 2013)

IV - por atuagdo em condicio 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 participacdo dos membros no CCVISA é considerada prestagdo de servico publico relevante, nao
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)

Art. 19-E. O Diretor-Presidente designara servidor da Agéncia para exercer a fung@o de Secretario-Executivo do
CCVISA. (Incluido pelo Decreto n® 8.037, de 2013)

\J
Art. 19-F. O Ministério da Salde fomecera recursos humanos, materiais e financeiros, para apoiar a instalagdo e o
funcionamento do CCVISA, caso necessario.  (Incluido pelo Decreto n°® 8.037, de 2013)

Art. 20. O funcionamento do Conselho Consultivo sera disposto em regimento intemo proprio, aprovado pela maioria dos
Conselheiros e publicado pelo seu Presidente.  ({Incluido pelo Decretg n° 8.037, de 2013)

Segdo VI
Da Procuradoria

Art. 21. A Procuradoria da Agéncia vincula-se a Advocacia Geral da Unido, para fins de orientagdo normativa e
supervisdo técnica.

Art. 22, Compete a Procuradoria:

! - representar judicialmente a Agéncia com prerrogativas processuais de Fazenda Publica, com poderes para receber
citagdo, intimag&o e notificacdes judiciais,

11 - apurar a liquidez e certeza dos créditos, de qualquer natureza, inerentes a suas atividades, inscrevendo-os em divida

ativa, para fins de cobranga amigavel ou judicial; o
o

N

[if - executar as atividades de consultoria e assessoramento juridico; 8

-l

IV - emitir pareceres juridicos; %

g

(1]
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V - assistir as autoridades no controle intemo da legalidade administrativa dos atos aPy@memN almado@:jhe! 115
examinando previamente os textos de atos normativos, os editais de licitagdo, contratos e outros orentesy -
assim os atos de dispensa e inexigibilidade de licitagao; L;{‘FO 11.455

VI - receber queixas ou denuncias que lhe forem encaminhadas pela Quvidoria ou pela Corregedoria e orientar os

procedimentos necessarios, inclusive 0 seu encaminhamento as autoridades competentes para providéncias, nos casos em
que couber,;

VII - executar os trabalhos de contencioso administrativo-sanitario em decoméncia da aplicagao da legisiagao sanitaria
federal.

Art. 23. S3o0 atribuigdes do Procurador:

| - coordenar as atividades de assessoramento juridico da Agéncia;

Il - aprovar os pareceres juridicos dos procuradores da Autarquia;

1! - representar ao Ministério Publico para inicio de agao publica de interesse da Agéncia;

IV - desistir, transigir, firmar compromisso e confessar nas agdes de interesse da Agéncia, mediante autorizagao da
Diretoria Colegiada.

Secao Vil
Da Corregedoria

77 Art. 24. A Comegedoria compete:
| - fiscalizar a legalidade das atividades funcionais dos servidores, dos 6rgacs e das unidades da Agéncia;

Il - apreciar as representagdes sobre a atuagdo dos servidores e emitir parecer sobre 0 desempenho dos mesmos e
opinar fundamentadamente quanto a sua confirmag&o no cargo ou sua exoneragao;

lIl - realizar comeigao nos 6rgaos e unidades, sugerindo as medidas necessarias a racionalizagao e eficiéncia dos
servigos;

IV - instaurar de oficio ou por determinagao superior, sindicancias e processos administrativos disciplinares, submetendo-
0s a decisao do Diretor-Presidente da Agéncia.

Paragrafo unico. O Corregedor sera nomeado pelo Ministro de Estado da Salde por indicagao da Diretoria Colegiada da
Agéncia.

Secgao VIl
Da Quvidoria

Art. 25. A Ouvidoria atuara com independéncia, ndo tendo vinculag&o hierarquica com a Diretoria Colegiada, o Conselho
Consultivo, ou quaisquer de seus integrantes, bem assim com a Corregedoria e a Procuradoria.
//\\

§ 12 O Ouvidor tera mandato de dois anos, admitida uma recondug2o, e sera indicado pelo Ministro de Estado da Satde
€ nomeado pelo Presidente da Republica.

§ 22 E vedado ao Quvidor ter interesse, direto ou indireto, em quaisquer empresas Ou pessoas sujeitas a area de atuag&o
da Agéncia.

Art. 26. A Ouvidoria compete:

| - formular e encaminhar as denlincias e queixas aos 6rgaos competentes, em especial & Diretoria Colegiada, a
Procuradoria e a Corregedoria da Agéncia, e ao Ministério Publico;

Il - dar ciéncia das infringéncias de normas de vigilancia sanitaria ao Diretor-Presidente da Agéncia.
Art. 27. Ao Quvidor incumbe:
I - ouvir as reclamagOes de qualquer cidadao, relativas a infringéncias de normas de vigilancia sanitaria;

Il - receber denincias de quaisquer violagdes de direitos individuais ou coletivos de atos legais, neles incluidos todos os
contrarios a saude publica, bem como qualquer ato de improbidade administrativa, praticados por agentes ou servidores
publicos de qualquer natureza, vinculados direta ou indiretamente ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - promover as agdes necessarias a apuragdo da veracidade das reclamagdes e denlincias e, sendo 0 caso, tomar a
providéncias necessarias a0 saneamento das irregularidades e ilegalidades constatadas;
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IV - produzir, semestralmente, ou quando oportuno, apreciacées criticas sobre a atuagac da Agéncia, encaminhando—%§'é\1 16
Diretoria Colegiada, ac Conselho Consultivo e ao Ministério da Salde.

Paragrafo Unico. A Quvidona mantera o sigilo da fonte e a protecdo do denunciante, quando for o caso.
Art. 28. O Diretor-Presidente da Agéncia providenciara os meios adequados ao exercicio das atividades da Ouvidoria.

CAPITULO 11l
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 informagGes técnicas, operacionais, econémico-financeiras e
contabeis que solicitar as empresas e pessoas fisicas que produzam ou comercializem produtos ou prestem servigos
compreendidos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, desde que sua divulgac@o n3o seja diretamente necessaria para
impedir a discriminagao de consumidor, produtor, prestador de servigo ou comerciante ou a existéncia de circunstancias de
risco a salde da populac3o.

Art. 31. As sessbes deliberativas, que se destinem a resolver pendéncias entre agentes econémicos e entre estes e
consumidores e usuarios de bens e servicos compreendidos na area de atuagéo da Agéncia serdo publicas.

Paragrafo Unico. A Agéncia definira os procedimentos para assegurar aos interessados o contraditério e a ampla defesa.
Art. 32. O processo decisério de registros de novos produtos, bens e servigcos, bem como seus procedimentos e de

edigéo de normas poderdo ser precedidos de audiéncia publica, a critério da Diretoria Colegiada, conforme as caracteristicas
a relevancia dos mesmos, sendo obrigatéria, no caso de elaboracéo de anteprojeto de lei a ser proposto pela Agéncia. taed

Art. 33. A audiéncia pUblica sera realizada com os objetivos de:

| - recolher subsidios e informacdes para o processo decisoério da Agéncia;

Il - propiciar aos agentes e consumidores a possibilidade de encaminhamento de seus pleitos, opinides e sugestoes;

11l - identificar, da forma mais ampla possivel, todos os aspectos relevantes a matéria objeto de audiéncia pulblica;

IV - dar publicidade a acdo da Agéncia.

Paragrafo Unico. No caso de anteprojeto de lei, a audiéncia publica ocorrera apés a prévia consulta a Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Art. 34. Os atos normativos de competéncia da Agéncia serdo editados pela Diretoria Colegiada, sé produzindo efeitos
apds publicagao no Diario Oficial da Unido.

Paragrafo unico. Os atos de alcance particular sé produzirdo efeito apés a comespondente notificagao.

Art. 35. As minutas de atos normativos poderao ser submetidas a consulta publica, formalizada por publicagédo no Diari |
Oficial da Unido, devendo as criticas e sugestoes merecer exame e permanecer a disposi¢do do pulblico, nos termos do
regimento intemo.

CAPITULO IV
DO PATRIMONIO E DAS RECEITAS

Art. 36. Constituem o patriménio da Agéncia os bens e direitos de sua propnedade, os que lhe forem conferidos ou os
que venha a adquirir ou incorporar,

Art. 37. Constituem receitas da Agéncia:

| - o produto de arrecadacao referente a Taxa de Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitaria, na forma da legislagao e demais
normas reguiamentares em vigor;

Il - a retribuic@o por servicos de quaisquer natureza prestados a terceiros;
Il - o produto de arrecadac@o das receitas das multas resultantes das acoes fiscalizadoras;
IV - o produto da execucéo de sua divida ativa;

V - as dotagdes consignadas no Orgamento Geral da Unido, créditos especiais, créditos adicionais e transferéncias
repasses que lhe forem conferidos;

PL 15g/2016.

VI - os recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com entidades, organismos nacionais-%
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Folha —
internacionais; Proc. N°. AR / 1\33777
A
VIl - as doagdes, legados, subvengdes e outros recursos que lhe forem destinados; Bn@uﬁo Lucchetti
F. 11.455

VIl - os valores apurados na venda ou aluguel de bens moéveis e imdveis de sua propriedade;

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

§ 12 Os recursos previstos nos incisos deste artigo serdo recolhidos diretamente a Agéncia, exceto aquele previsto no
inciso V.

§ 22 A Diretoria Colegiada estipulara os prazos para recolhimento das taxas.

§ 3° A amecadacao e a cobranga 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 que esteja ocomrendo a realizagdo das agdes de
vigitdncia, por estes niveis de govemo, observado 0 § 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.

o § 12 A Diretoria Colegiada da Agéncia podera, baseada em parecer técnico fundamentado, isentar da Taxa de
. .scalizagao de Vigilancia Sanitana, produtos, servi¢cos e empresas que sejam de alta relevancia para a salde publica.

§ 22 As normas para as redugdes referidas no caput deste artigo e para a concessdo da isengédo a que se refere o
paragrafo anterior, assim como os seus prazos de vigéncia, serao definidas em regulamento préprio, discriminado para cada
tipo de produto e servico.

§ 32 As decisdes da Diretoria Colegiada sobre as concessdes de isengdes e redugdes a que se referem este artigo
deverdo ser, imediatamente, comunicadas ao Conselho Consuitivo da Agéncia e ao Conselho Nacional de Sadde, na forma
especificada em regulamento.

Art. 39. Os valores cuja cobranga seja atribuida por lei @ Agéncia e apurados administrativamente, nao recolhidos no
prazo estipulado, serdo inscritos em divida ativa proprna da Agéncia e servirao de titulo executdno para cobranga judicial, na
forma da legislagdo em vigor.

Art. 40. A execugao fiscal da divida ativa sera promovida pela Procuradoria da Agéncia.

_CAPITULOV ,
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 41. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria sera constituida, entrara em efetivo funcionamento, e ficara investida
7 exercicio de suas atribuigdes, com a publicagdo de seu Regimento Interno, pela Diretoria Colegiada, ficando assim
~atomaticamente extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

Art. 42. Ficam mantidos, até a sua revisao, os atos normativos e operacionais em vigor para o exercicio das atividades
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria quando da implementacao da Agéncia.

Art. 43. Fica transferido do Ministério da Satide para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria:

| - 0 acervo técnico e patrimonial, obrigagoes, direitos e receitas, inclusive de seus orgaos, em especial, os da Secretaria
de Vigilancia Sanitaria, necessarios ao desempenho de suas fungoes;

Il - os saldos orgamentérios do Ministério da Salde necessérios ao atendimento das despesas de estruturagdo e
manutencao da Agéncia ou da Secretaria de Vigilancia Sanitaria, utilizando como recursos as dotagdes orgamentarias
destinadas as atividades finalisticas e administrativas, observados os mesmos subprojetos, subatividades e grupos de
despesas previstos na Lei Orgamentaria em vigor.

Art. 44. O Ministério da Salde prestara o apoio necessario 8 manutengdo das atividades da Agéncia, até a sua completa
organizagao.

Art. 45. A Agéncia executara suas atividades diretamente, por seus servidores préprios, requisitados ou contratados
temporariamente, ou indiretamente, por intermédio da contratagcao de prestadores de servigo ou entidades estaduais, distritais®
ou municipais conveniadas ou delegadas.

Art. 46. Os servidores efetivos do quadro de pessoal do Ministério da Satde, em exercicio, em 31 de dezembro de 1998,

na Secretara de Vigilancia Sanitaria e nos Postos Aeroportudrios, Portuarios e de Fronteira ficam redistribuidos para a Agéncia
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, poderdo atuar na
fiscalizacdo de produtos, servigos, produtores, distribuidores e comerciantes, inseridos no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, conforme definido em ato especifico da Diretoria Colegiada.

09/05/2016 D3029

Pardgrafo Unico. A designagao do servidor serd especifica, pelo prazo maximo de um ano, podendo ser renovada.

Art. 48. A Agéncia podera contratar especialistas para a execucdo de trabalhos nas areas técnica, cientifica, econdémica
e juridica, por projetos ou prazos limitados, observada a legislagdo em vigor.

Art. 49. Fica a Agéncia autorizada a efetuar a contratagdo tempordria, por prazo ndo excedente a trinta e seis meses,
nos termos do art. 36 da Lei n® 9.782, de 1999.

§ 12 O quantitativo maximo das contratacdes temporanas, prevista no caput deste artigo, sera de cento e cinglenta
servidores, podendo ser ampliado em ato conjunto dos Ministros de Estado da Saude e do Orgamento e Gestéo.

§ 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 Gestéo
do Ministério do Orcamento e Gestéo.

§ 32 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 Sanitana e administrativamente a Fundagdo Oswaldo Cruz.

Art. 51. A Advocacia-Geral da Unido e o Ministério da Saude, por intermédio de sua Consultoria Juridica, mediante”
comissdo conjunta, promoverao, no prazo de cento e oitenta dias, levantamento das acdes judiciais em curso, envolvendo
matéria cuja competéncia tenha sido transferida & Agéncia, a qual sucedera a Unido nesses processos.

§ 12 As transferéncias dos processos judiciais serdo realizadas por peticdo da Procuradoria-Geral da Unido, perante o
Juizo ou Tribunal onde se encontrar o processo, requerendo a intimag¢&o da Procuradoria da Agéncia para assumir o feito.

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

%
:
:

|

| I L |

}
|DIRETORIA COLEGIADA | 5 | |Bireter | NE {
| L8 |[esessorEspecial || 26 |
l | 3 | L et |
l | Il | |
E— i [—
e [ —
[ GORREGEDORIA ! 4 | [Corregeder | 4044 |
| i Il | 2]
l OUVIBORIA i + | [Quvider |
| I I | H
| I 1 | [Auaiter I 4044 2]

§Ma
[43]

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/D3029.htm



09/05/2016 D3029 u@ em 15/04/2016 16:53:43,

a
Eolha’ tEg om 157042
! I I Proc. N°_H+5§§.'.1§§W 119

H H o |

4046

|

?
:

|
|
|
|
|
| |
|
|
|
|

| R | || Fovs—v
88 || || Fove—i |
| || Fove— |
s || Fovs—+ |
e | | Fevs— |
I I | |
—b}-QUABRO—RESUMO—DE
CUSTOS—DE GCARGOS—EM
COMISSAO—E —FUNGOES
COMISSIONADAS ———BE
VIGHANCIA—SANITARIA—DA:
— AGENGIA—NAGIONAL—BE
| GoBIGo I DAS-UNITARIO | QTDE I VALOR TOTAL |
| I I I |
I DAS-101:6 I 494 | 18 I 88,92 |
l DAS-101-4 I 3;08 I 42 I 429,36 |
| | I I |
| DAS-162:5 Il 494 | 5 | 24,79 |
| DAS-102.1 I 4,60 | 3 | 399 |
I | I I |
[ SUBTOTAL Il 68 I 245.98 |
| | | | |
l Fovs—v I 2,02 I 42 I 84,84 |
[ FEVS I/ I 1,48 1 58 Il 85,84 #
. Fove—it | 0,89 I 47 I 44,83 |
| Fovs—H I 078 | 58 I 4524 |
| Fove— I 0,69 | 69 I 4764 |
| ]l I | |
| SUBTOTAL 2 I 274 /] 305,36 |
| FOTAL (142} | 342 I 664,34 |
ANEXO I
(Decreto n°® 3.029, de 16 de abril de 1999)
(Redacao dada pelo Decreto n® 3.141, de 1999)
a) QUADRO
DEMONSTRATIVO DE _
CARGOS EM COMISSAQ E
FUNCOES COMISSIONADAS
DE VIGILANCIA SANITARIA o
DA AGENCIA NACIONAL DE s
VIGILANCIA SANITARIA %
UNIDADE CARGOS / DENOMINAGAO NE/DAS/ FCVS
FUNGOES/ N° CARGO/FUNGCAO
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IDIRETORIA COLEGIADA [l 5 | |Diretor /] ne IS 1F‘
[ { [ 5 | [Diretor-Adjunto ] [ 101.5 I
[ I 3 | Auxiliar I 102.1 |
| I | I |
IGABINETE I 1 | |Chefe de Gabinete I 1014 ]
| | I || |
|[PROCURADORIA I 1 | lProcurador-Geral | 1015 |
| I | | |
[CORREGEDORIA Il 1 | |[Corregedor I 1014 |
| l I l |
|OUVIDORIA /| 1 | [Ouvidor | 101.4 |
| l | I |
| I 1 | |Auditor | 1014 |
| l | | |
[ I 17 | |Gerente-Geral I 1015 |
| i 38 | |Gerente ] 1014
| I I | 7
| L2 | |[_Fovsv ]
| I 58 Il || FCvsidv |
} | 47 Il ]| Fevsan ]
{ I 58 I || Fovsl |
l L6 L _Fovsd ]
| | | hi |

b) QUADRO RESUMO DE

CUSTOS DE CARGOS EM

COMISSAO E FUNGOES

COMISSIONADAS DE

VIGILANCIA SANITARIA DA

AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA o
SITUAGAO: ATUAL E NOVA —~
DAS | SITUACAO ATUAL || SITUACAO NOVA E
cODIGO UNITARIO | QTDE ; i Valor Total ” QTDE i | Valor Total I
[ DAS 101.5 I 4,94 || 18 | 88,92 I 23 ] 113,62 ;
[ DAS 101.4 I 3,08 | 42 I 129,36 I 42 ] 129,36 |
| | | l l | |
| DAS 102.5 I 4,94 Il 5 I 24,70 I - I |
[ DAS 102.1 I 1,00 || 3 i 3,00 Il 3 /] 3,00 |
| | l | | | |
[ SUBTOTAL 1 I 68 i 245,98 11 es | 245,98 |
| I | I I I ]
[ FCVS -V I 2,02 | 42 i 84,84 I 42 ] 84,84 2
[ FCVS — IV I 1,48 I 58 il 85,84 THEE 85,84 8
[ FCVS - 1lI I 0,89 || 47 I 41,83 a7 ] 41,83 &

| FCVS - Il 1] 078 || 58 | 45,24 T 45,24 3
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[ SUBTOTAL 2 | 274 || 305,36 | 274 |
[ TOTAL | 342 || 551,34 1 342 ]

RF308,36°5 |
551,34 }
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Proc. N° IMND!
Presidéncia da Republica BfGho Lucchett

.. RF. 11.455
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO-LEI N° 891, DE 25 DE NOVEMBRO DE 1938.

Aprova a Lei de Fiscalizagdo de Entorpecentes

O Presidente da Republica dos Estados Unidos do Brasil, usando das atribuigées que lhe s&o conferidas
pelo art. 180 da Constituigdo de 10 de novembro de 1937:

Considerando que se toma necessario dotar o pais de uma legislagao capaz de regular eficientemente a
fiscalizag@o de entorpecentes;

Considerando que é igualmente necessério que a legislagao brasileira esteja de acordo com as mais recentes
convengoes sobre a matéria:

Resolve decretar a seguinte Lei de Fiscalizagao de Entorpecentes, que vai assinada por todos os Ministros de
E~*ado:

CAPITULO |
DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES EM GERAL
Artigo |

| . :
Séo consideradas entorpecentes, para os fins desta lei e outras aplicaveis, as seguintes substancias:

Primeiro grupo: '
| - O dpio bruto, o 6pio medicinal, e suas preparagdes, exc;eto o elixir paregérico e o pé de Dover.
Il - A morfina, seus sais e preparagdes. :
Il - A diacetiimorfina, diémorfina (Heroina), seus sais e preparagdes.
fIV - A dihidromorfinona, seus sais, (Dilaudide) e preparagdes.
| V - A dihidrocodeinona, seus sais (Dicodide) e preparagodes.
VI - A dihidro-oxicodeinona, seus sais (Eucodal) e preparagdes.
VIl - A tebaina, seus sais e preparagoes. |
VIII - A acetilo-dimetilo-dihidrotebaina, seus sais (Acedicori1a) e preparagoes.
IX - A benzilmorfina, seus sais (Peronina) e preparagdes.
X - A dihidromorfina, seus sais (Paramorfan) e preparagoes.

Xl - A N-orimorfina (Genomorfina) e preparagoes.

XIl - Os compostos N-osimorfinicos, assim como outros compostos morfinicos de azoto pentavalente e
preparagoes.

Xl - As folhas de coca e preparagdes.

XIV - A Cocaina, seus sais e preparagoes.

Matéria PL 153/2016.
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XV - A cegonina, seus sais € preparagdes.

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 09,20 por cento, ou em cocaina superior a
0g,10 por cento.

Segundo grupo:
I - 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 fabricacdo, transformacgao, refinagao, importacado, reexportacdo, aos
registros previstos nesta lei € a aquisicdo pelos estabelecimentos farmacéuticos e hospitalares de qualquer
categoria.

§ 2° Ao Diretor do Departamento Nacional de Saude, de acordo com a Comissao Nacional de Fiscalizagao de
Entorpecentes, a que se refere o art. 44 desta lei, compete baixar instrugdes especiais, de carater geral ou
regional, sobre o0 uso e o comércio de entorpercentes, as quais serdo elaboradas pela Secgao de Fiscalizagao do
Exercicio Profissional. L

§ 3° Essas instrugdes serdo susceptiveis de posteriores revisdes, quando for considerado oportuno, podendo,
em qualquer tempo, ser introduzida na relagéo das substancias discriminadas neste artigo as modificagdes que
se tornarem necessarias pela inclusdo de outras substancias que tiverem agdo terapéutica semelhante ou de
especialidades farmacéuticas que se prestarem a toxicomania.

CAPITULO Ii
DA PRODUCAO, DO TRAFICO E DO .CONSUMO
Artigo 2°

Sao proibidos no territdério nacional o plantio, a cultura, a colheita e a exploragcédo, por particulares, da
Dormideira "Papaver somniferum” e a sua variedade "Aibum" (Papaveraceae), da coca "Erytroxylum coca" e
suas variedades (Erytroxilaceac) do canhamo "Cannibis sativa" € sua variedade "indica" (Moraceae) (Canhamo
da india, Maconha, Meconha, Diamba, Liamba e outras denominagdes vulgares) e demais plantas de que se
possam extrair as substancias entorpecentes mencionadas no art. 1° desta lei € Seus paragrafos.

§ 1° As plantas dessa natureza, nativas ou cultivadas, existentes no territério nacional, serdo destruic .~
pelas autoridades policiais, sob a diregdo técnica de representantes do Ministério da Agricultura, cumprindo a
essas autoridades dar conhecimento imediato do fato a Comissdo Nacional de Fiscalizagao de Entorpecentes.

§ 2° Em se tornando necessario, para fins terapéuticos, fara a finito a cultura das plantas dessa natureza,
explorando-as € extraindo-4hes os principios ativos, desde que haja parecer favoravel da Comissao Nacional de
Fiscalizagdo do Entorpecentes.

Artigo 3°

Para extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, possuir, importar, exportar, reexportar, expedir,
transportar, expor, oferecer, vender, comprar, trocar, ceder ou ter para um desses fins, sob qualquer feras,
alguma das substancias discriminadas no, artigo primeiro, € indispensavel licenca da autoridade sanitaria, com o
visto da autoridade policial competente, em conformidade com os dispositivos desta lei.

Artigo 4°

A Secgao de Fiscalizag&o do Exercicio Profissional do Departamento Nacional de Saude € a unica reparticas
autorizada a conceder certificados e autorizagGes de importagéo, exportagdo e reexportacéo de substancigd
entorpecentes a drogarias, laboratérios, farmacias e estabelecimentos fabris, quites dos impostos respectlvog
que depositarem na Caixa Econdmica Federal, a importancia que lhes for arbitrada como caugao de 40: 000$00£)

a 30:000$000 para responder por eventuais multas e custas processuais, bem como por outras cominagdes.
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§ 1° N&o pode ser concedido certificado de importagdo a quem haja sofrido condenagg Fb gm %@_ﬁlﬂ
criminai, principalmente si o processo tiver por causa infragdo prevista nesta lei, nem a socie iar de

que faca parte. @no Lucchetti

RE 11458

§ 2° Os importadores que na data da publicagdo da presente lei tiverem caugéo inferior & quantia minima
estabelecida neste artigo, terdo o prazo de trés meses para eleva-la ao que for arbitrada pela autoridade
sanitaria;, findo este prazo, sem satisfazer tal determinagao, cessardo os seus direitos como importadores de
entorpecentes.

Artigo 5°

Da recusa ou cassagao do certificado ou da autorizagdo de importagéo cabe recurso, dentro de 30 dias, para
a Comissao Nacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes, cuja decisao é irrecorrivel.

Artigo 6°

Nos pedidos de certificados de importagdo dirigidos & Secgado de Fiscalizacdo do Exercicio Profissional,
ser&o discriminadas a natureza, a proveniéncia e a quantidade de cada um dos produtos a importar, durante o
ano, a que se referir o pedido, assim como o nome da firma exportadora.

Paragrafo unico. Os requerimentos para a obtengdo de certificados de importagdes de entorpecentes para o
ano seguinte devergo ser apresentados até o dia 31 de dezembro,
o
Artigo 7°

Deferido o pedido, sera forecido ao requerente, pela Seccéo de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional, o
certificado de importacao, intransferivel, em 4 vias, de acordo com o modelo que for aprovado pela Comisséo
Nacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes. Dessas vias a primeira e a segunda ficardo arquivadas
respectivamente naquela Secgdo 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 sanitéria, poderdo ser importadas durante o ano
mencionado.

Paragrafo unico. Este certificado sé tera valor durante o ano para o qual foi concedido.
Artigo 8°

Para a importagdo parcial ou total das substancias entorpecentes constantes do respectivo certificado de
importac&o, devera o interessado requerer licenga a Secgéo de Fiscalizacdo do Exercicio Profissional, que Ihe
fornecera para tal fim a autorizagéo de importagéo, em quatro vias, que terdo destino igual as do certiificado de
(" ortag&o. Esta autorizagdo de importagao sera visada pela autoridade policial competente.

Paragrafo Unico. Nesta autorizagdo serdo discriminados os nomes do importador € do exportador, com os
respectivos enderegos, pais de procedéncia, prazo da importagéo, natureza e quantidade dos entorpecentes a
importar, bem como as respectivas embalagens.

afaro nrimao

A-I#aadega—de—Rle-de-&anewe- (Revoqado pela Medlda Prov1sor|a

n° 2.190. de 2001)
a)—e—despaehe—a—erdem—eu—em—eenagnagae- (Re
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Prov130na n° 2 190, de 2001)

Artigo 11

Os destinatarios das substancias referidas no art. 1° e seus paragrafos deverdo, dentro do prazo de -
meses da entrada de mercadoria na Alfandega, apresentar a licenga necessaria para retird-las ou reexporta-le’,
sem o que surto elas apreendidas e incorporadas ao stock do Estado,

§ 1° Nao é permitida a retirada de amostras dessas substancias, salvo para exames oficiais de laboratério ou
para classificagao do produto, mediante solicitagdo feita a Sec¢do de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional.

§ 2° As partidas de diacetilmorfina (Heroina) que se encontrarem nas condigdes 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 n3o permitird a retirado de substancias entorpecentes em quantidades
excedentes as fixadas nas Guias para Retirar Entorpecentes da Alfandega do Rio de Janeiro.

Paragrafo Unico. Si a quantidade importada exceder a indicada na Guia para Retirar Enetorpecentes da
Alfandega do Rio de Janeiro o importador ndo podera retirar o excesso e sera obrigado a reexporta-o, dentro do
prazo de 30 dias, findo o qual serd o mesmo apreendido e incorporado ao stock do Estado, sem prejuizo das
penalidades previstas na presente lei. J

Artigo 13

As substancias entorpecentes, destinadas a quem ndo possuir certificado de importagdo, serdo considerais
contrabando e, como tal, apreendidas e incorporadas ao stock do Estado, ficando os responsaveis, sujeitos as
penalidades previstas nesta lei, e prevalecendo, em relagdo as substancias por esse motivo apreendidas, o
estabelecido no § 2° do art. 11.

Artigo 14

Em livro préprio na Secgéo de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional, serdo abertos titulos com os nomes
dos importadores, em que serdo langados os certificados de importagdo expedidos e as autorizagbes de
importagao respectivas, afim de se verificar a observancia da limitagdo anual constante dos certificados.

§ 1° Em caso de necessidade, plenamente justificada e reconhecida, pela Comissdo Nacional de Fiscalizagdo
de Entorpecentes, a Secgdo de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional podera fornecer ao importador um
certificado de importagao suplementar.

/2016.

§ 2° A escrituragd@o do livro referido, compreendendo a expedigé@o dos certificados de importagdo e dag
autorizagbes de importagdo, devera ser trimestralmente conferida e visada pela autoridade sanitaria competent§,,
que remetera, obrigatoriamente, o balango a Comissao Nacional de Fiscalizagio de Entorpecentes:

sMatéria P
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Artigo 15 Folha
Proc. N°

i

Todo estabelecimento quimico ou farmacéutico, que pretenda fabricar por via
transformar ou purificar, substancias entorpecentes, necessita licenga especial da Seccdo de Fi (
Exercicio Profissional, ouvida a Comiss&o 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 requisi¢des deverao ser escritas legivelmente, em papel timbrado, com indica¢do do nome, sede e
firma dos estabelecimentos comprador e vendedor, discriminagdo das substancias requisitadas, suas
quantidades e embalagens, claramente expressa, por extenso, sem rasuras ou emendas, qualquer altera¢do 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 alteragdes que pelas
autoridades sanitarias nelas forem introduzidas.

78 3° As substancias a que se refere o art. 1°, quando transportadas, deverdo ser sempre acompanhadas por
u..a das vias da requisicdo, devidamente visada, a qual serdo apostos os dizeres:

"Guia de transito de entorpecentes". Esta guia servird de prova da legalidade da operagdo comercial em
execucao.

§ 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

As drogarias o estabelecimentos farmacéuticos, hospitalares, de pesquisas, ensino e congéneres, assim
como os servicos médicos que comprarem, venderem ou consumirem as substancias arroladas no art. 1°,

possuirdo livro especial, autenticado pela autoridade sanitéaria competente, destinado ao registro do movimento
daquelas substancias.

§ 1° Esses livro, de modelo adotado pelo Departamento Nacional de Saude serfo escritos pelos responsaveis
ou seus auxiliares sob sua imediata responsabilidade. devendo neles ser fielmente registrados, logo apds cada
¢ -ada ou saida de entorpecentes, com todos os detalhes, quantidade, proveniéncia ou destino, nome do
vendedor ou comprador, sede do estabelecimento vendedor ou comprador ou residéncias do consumidor, nome
do signatario do documento que autorize a saida ou consumo e qualquer outro esclarecimento Util ou necessario.

§ 2° Esses livros que deverdo ser escriturados com corre¢do, sem rasuras ou emendas, assim como 0s
comprovantes de legalidade, de entradas e saidas, mapas e balangos de entorpecentes do estabelecimento
serdo examinados pelas autoridades sanitarias competentes. em suas inspec¢des regulares ou para atender a
requisicoes da Policia ou da Justiga, inclusive o Ministério Publico, independentemente de qualquer
procedimento judicial, sendo 'facultada a assisténcia da autoridade requisitante.

§ 3° Nos exames acima referidos. serdo consideradas as perdas préprias da manipulagéo farmacéutica.

§ 4° Nos casos de faléncia ou de liquidagdo judicial de estabelecimento farmacéutico, hospitalar ou de
qualquer outro em que existam substancias entorpecentes, cumpre ao Ministério Publico, ou ex-officio ao Juizo
por onde correr o feito oficiar as autoridades sanitarias competentes para que promovam desde logo, medidas
necessarias ao recebimento em depdsito das substancias arrecadadas ou arroladas no acervo da liquidagao..

§ 5° Os leildes judiciais e administrativos para venda das substancias a que se refere o § 4° e das .
especialidades farmacéuticas que as contenham sé poderéo ser realizados no Distrito Federal. com a presengag
de um representante da Secgdo de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional, e nos Estados com a da autoridade
sanitaria competente, s6 podendo licitar profissionais que previamente demonstrem sua regular habilitagzo.

Artigo 18

fhatéria PL 15
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Os estabelecimentos citados no art. 16 oficiais ou n3o, devem manter arquivados os documen?os
comprobatérios da aquisigao e destino das substancias entorpecentes de que trata a presente lei.

Paragrafo Unico. Os estabelecimentos hospitalares e de pesquisas sao 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 certidées 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¢bes expedidas e visadas pela Autoridade sanitaria competente, quando se tratar de transagées
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 s
meses. Em casos excepcionais, a critério da autoridade sanitaria competente., tal stock podera atingir no
maximo as necessidades de um ano, cientificada a autoridade policial competente.

Artigo 21

As substancias entorpecentes, existentes nos estabelecimentos devidamente autorizados, serdo,
obrigatariamente, guardadas sob chave, em local exclusivamente destinado a esse fim.

Artigo 22

Nos estabelecimentos farmacéuticos, hospitalares, de pesquisas, de ensino e congénere, oficiais ou néo,
serao observadas rigorosamente as determinacdes desta lei.

Artigo 23

O comeércio interestadual de substancias entorpecentes depende do preenchimento das condigées prescritas
nesta lei e das "Instrugbes” que forem baixadas, como ainda da apresentagdo de requisi¢des devidamente
viradas pelas autoridades sanitarias locais. 5

§ 1° As requisigdes de entorpecentes, procedentes dos Estados para o Distrito Federal e de uns para outros
Estados, deverdo ser feitas em 4 vias, que devem satisfazer as exigéncias estabelecidas no art. 16 e seus
paragrafos.

§ 2° Essas requisigdes serao apresentadas ao servigo sanitario estadual. que visard as quatro vias,
arquivando a primeira. As trés restantes serao remetidas pelo interessado ao estabelecimento fornecedor, que as
apresentara para o "VISTO" no Distrito Federal, a Secc¢ao da Fiscalizagdo do Exercicio Profissional, e, nos
Estados. a autoridade sanitaria competente, que arquivard a segurada via. A terceira ficara arquivada no
estabelecimento fornecedor sendo oposto na quarta via um carimbo com os dizeres "Guia de transito de
entorpecentes” para acompanhar a mercadoria e satisfazer as exigéncias das autoridades policiais e fiscais.

§ 3° A autoridade sanitaria que modificar uma requisigdo ja visada pela autoridade sanitaria de outro Estado,
devera comunicar a esta a modificagao feita e as razées que a determinaram.

§ 4° Mensalmente as autoridades sanitarias do Distrito Federal ou do Estado que remeter substancias
entorpecentes a outros Estados, enviardo as autoridades sanitarias destes uma relagdo da mercadoria enviada
no més anterior, com discriminagdo das substancias remetidas, suas quantidades e embalagens, nomes €
enderecos. dos destinatarios, assim como indicagao da autoridade sanitaria que tiver visado em primeiro lugér
cada requisic3o. 3

PL 15

§ 5° No caso de devolugdo de qualquer substancia entorpecente constante dessas requisigdes. ficara ®
comprador obrigado comunicar o fato a autoridade sanitaria local, que, alem de cientificar & autoridade sanitarig
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de onde proceder a mercadoria, Ihe fornecera uma guia de transito Fica tambem obrlgadgﬂ)ge@e T%’Q@EB@ 128
as substancias devolvidas. a dar ciéncia de ocorréncia & autoridade sanitaria local .

Bruno Lucchetti
Artigo 24 F. 11.455

A Seccgdo de Fiscalizagcao do Exercicio Profissional, apresentara 8 Comiss&o Nacional de Fiscalizagao :de
Entorpecentes, para que sejam aviados ao Comité Central Permanente do dpio da Liga das Nagdes, dentro dos
prazos fixados pelas Convengdes Internacionais, - estatisticas trimestrais ou anuais referentes a importagao,
transformacgao, consumo e stock das substancias entorpecentes em todo o pais, bem como a avaliagdo das
guantidades dessas substancias, necessarias ao consumo do Brasil para o ano seguinte.

§ 1° As autoridades unitarias estaduais e do Territério do Acre organizardo, por trimestres a terminar no Gltimo
dia de margo, junho, setembro e dezembro, balangos da entrada, transformagdo, consumo e stock
das substancias entorpecentes em todo o territério sob sua jurisdicdo, de acordo com o modelo e as instrugdes
adotadas, enviando-os a Secg¢do de Fiscalizacdo do Exercicio Profissional até o décimo dia Gtil de maio, agosto,
novembro, fevereiro, respectivamente.

§ 2° No Distrito Federal, os balangos trimestrais serdo organizados pela Secc¢ao de Fiscalizagdo do Exercicio
Profissional.

§ 3° De qualquer desses balancos € mapas serao remetidas coépias a autoridade policial competente, sempre
que esta o solicitar.

7

Artigo 25

Os membros da Comiss&o Nacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes fornecerdo ao respectivo presidente,
até 31 de janeiro de cada ano, os dados necessarios a elaboragcio do relatério anual a ser enviado ao Comité
Permanente do 6pio da Liga das Nagdes, para efeito do cumprimento das Convengdes Intermnacionais.

Paragrafo unico. As autoridades policiais dos Estados e do Territdrio do Acre ficardo também obrigadas a
fornecer ao presidente da referida comissao deis completos sobre as ocoméncias relativas a entorpecentes.

Artigo 26

A venda ao publico de qualquer das substancias compreendidas no art. 1° desta lei e seus paragrafos sé &
permitida as farmacias e mediante receita de facultativo com diploma registado no Departamento Nacional de
Saude no Servigo Sanitario local, Tais receitas serdo feitas quando necessario, de acordo com as instrugdes
baixadas sobre o usc de entorpecentes, em papel oficial, fornecido pela autoridade sanitaria competente,
acompanhadas da justificagcdo 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 prescri¢io.

s . . - ~ - . . .
7§ 1° Tais receitas nao serdo, em caso algum, restituidas, mas, ato continuo registadas. com o respectivo
numero de ordem, em livro especialmente destinado a esse fim, aberto, rubricado e encerrado pela autoridade
sanitaria competente, ficando arquivadas na farmécia.

§ 2° Onde nao houver autoridade sanitaria pertencente ao quadro do funcionalismo publico, a abertura, rubrica

e encerramento dos livros nesta bei previstos, compete ao juiz togado da primeira instancia, mais antigo na
comarca ou Termo.

§ 3° Do rétulo comercial farmacéutico, que devera ser sempre aposto aos fracos ou caixas que contenham
medicamento entorpecente entregue ao consumidor, constardo as indicagcdes da, receita, sobre 0 modo de usar

o medicamento assim como os nomes do doente e do médico que o prescreveu o o nimero de ordem a que se
refere o0 § 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 justificagdo do emprego da medicacao, que devera ser feita
pelo médico perante a autoridade sanitaria.

§ 5° O papel dficial para o receituario de entorpecentes sera fomecido gratuitamente pela reparticio sanitaria <
local aos médicos, cirurgides dentistas e veterinarios que estiverem regularmente autorizados ao exercicio da"
profissdo, cumprindo a autoridade sanitaria local providenciar, desde logo sobre o seu suprimento.

L 153/20

§ 6° As receitas, que contenham substancias entorpecentes, constantes do art. 1° serdo sujeitas an-
fiscalizacdo das autoridades sanitarias, de acordo com a legislagcdo vigente e Instrugdes baixadas pelo»
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Departameénto Nacional de Saude e Servigos Sanitarios Estaduais.

CAPITULO Il
A INTERNACAO E DA INTERDICAO CIVIL
Artigo 27

A toxicomania ou a intoxicagao habitual, por substancias entorpecentes, é considerada doencga de notificagao
compulsdria, em carater reservado, a autoridade sanitaria local.

Artigo 28
Nao é permitido o tratamento de toxicdbmanos em domicilio.
Artigo 29

Os toxicdmanos ou os intoxicados habituais, por entorpecentes, por inebriantes em geral ou bebidas
alcoolicas, séo passiveis de internagéo obrigatdria ou facultativa por tempo determinado ou nao.

§ 1° A internagdo obrigatéria se dara, nos casos de toxicomania por entorpecentes ou nos outros casos,
quando provada a necessidade de tratamento adequado ao enfermo, ou for conveniente a ordem publica. Essa
internagéo se verificara mediante representagdo da autoridade policial ou a requerimento do Ministério Publi
s6 se tornando efetiva apds deciséo judicial.

§ 2° A internagao obrigatdria por determinagéo do Juiz se dara ainda nos seguinte; casos :
a) condenacgao por embriaguez habitual;

b) impronlincia ou absolvigdo, em virtude de derimente do artigo 27, § 4°, da Consolidacao das Leis Penais,
fundada em doencga ou estado mental resultante do abuso de qualquer das substancias enumeradas nos arts. 1°
e 29 desta lei.

§ 3° Ainternacao facultativa se dara quando provada a conveniéncia de tratamento hospitalar, a requerimento
do interessado, de seus representantes legais, cdnjuge ou parente até o 4° grau colateral inclusive.

§ 4° Nos casos urgentes podera ser feita pela policia a prévia e imediata internacao fundada no laudo do
exame, embora sumario, efetuado por dois médicos idoneos, instaurando-se a seguir o processo judicial, na
forma do § 1° desta artigo, dentro do prazo maximo de cinco dias, contados a partir da internagao.

§ 5° A internagdo prévia podera tambem ser ordenada pele juiz competente, quando os peritos, por €'~
nomeados, a considerarem necessaria a observagdo médico legal. -

§ 6° A internacao se farda em hospital oficial para psicoptas ou estabelecimento hospitalar particular submetido
a fiscalizagao oficial.

§ 7° O diretor de estabelecimentos, que receba toxicObmanos para tratamento, é obrigado a comunicar as
autoridades sanitarias competentes, no prazo maximo de cinco dias, a internagdo do doente e a quantidade de
droga inicialmente ministrada, informando quinzenalmente qual a diminuicao feita na toxi-privagao progressiva,
bem como qualquer outra ocorréncia que julgar conveniente participar.

§ 8° Em qualquer caso de internacdo de toxicOmanos em estabelecimentos publicos ou particular, a
autoridade sanitaria comunicara o fato a autoridade policial competente e bem assim ao representante do
Ministério Publico.

§ 9° O toxicomano ficara submetido ao regulamento do estabelecimento em que for intemado, e do qual nao
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-privagéo o diretor do estabelecimento particular
comunicara essa ocorréncia ha autoridadés sanitarias competentes, que imediatamente providenciardo para @
transferéncia do doente para outro estabelecimento.

Essa transferéncia se fard mediante guia, em que serdo consignadas todas as informagdes relativas
tratamento e a permanéncia do enfermo no estabelecimento de onde se retirou.

oMatéria BB 153/20
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§ 10. A autoridade sanitaria competente devera ser sempre cientificada da concessao doe altg ao*toi#%mé%—%%O
€, por sua vez, comunicara o fato, reservadamente, a autoridade policial competente, para efei&drdewm‘
RF. 11.455
§ 11 A autoridade sanitaria competente podera, a qualquer momento, solicitar do diretor do estabelecimento
publico ou particular as informagdes que julgar necessarias e tomar medidas que considerar Uteis a fiscalizagao
e tratamento do internado.

§ 12. Todo o estabelecimento publico ou particular tera um livro de registro especial para toxicbmanos, em
gue serdo consignados os informes relativos a histéria clinica e ao tratamento.

§ 13 O toxicdmano, que se julgar curado e nao houver obtido alta, podera, por si, ou por intermédio de terceira
pessoa, reclamar da autoridade judicidaria competente a realizagdo de exame médico, por profissionais
especializados.

§ 14 O estabelecimento particular que ndo cumprir as determinacdes estatuidas nesta lei para internagao e
tratamento dos toxicdmanos sera passivel de multa de um conto de réis a cinco contos.

§ 15. Serao passiveis das penalidades previstas na art. 3° desta lei os estabelecimentos particulares que, néao
sendo sujeitos a fiscalizagao oficial, receberem toxicdmanos para tratamento.

Artigo 30

A simples internacéo para tratamento bem como interdigdo plena ou limitada, serdo decretadas por deciséo
juuicial, pelo tempo que os peritos julgarem conveniente segundo o estado mental do internado.

§ 1° Sera decretada em procedimento judicial e secreto a simples intemacgéo para tratamento, si 0 exame
pericial nao demonstrar necessidade de limitagao de capacidade civil do internado.

§ 2° Em casos de internagao prévia, a autoridade que a houver ordenado promovera, pelos meios
convenientes a custddia imediata e provisodria dos bens do intemado.

§ 3° Decretada a simples intemagdo para tratamento, 0 juiz nomeara péssoa idonea para acautelar os
interesses do intemado. A essa pessoa cuja indicacdo € facultada ao intemado, ficam apenas conferidos os
poderes de administragdo, salvo a outorga de poderes expressos nos casos e na forma do artigo 1.295 do
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 intemacao e mediante
novo exame pericial, que a justifique.

§ 5° A internagao limitada importa na equiparacéo do interdito aos relativamente incapazes, assim como a
interdicao plena o equipara aos absolutamente incapazes, respectivamente na forma dos artigos 6° e 5° do
* ligo Civil.

Artigo 31

A interdicdo limitada ndo acarretarda a perda de cargo publico, mas obrigatoriamente, o licenciamento
temporario, para tratamento de salde, de acordo com as leis em vigor.

Artigo 32

O processo de internagéo € sumario e da competéncia do Juizo de Orfaos, que nomeara, para esse fim, um

perito, de preferéncia especializado em psiquiatria, cabendo a nomeagéo de outro perito ao representante do
Ministério Publico.

§ 1° No processo funcionara um curador a lide, sempre que o intemado ou interditado, seus- representantes
legais, cOnjuge ou parente até o quarto grau inclusive, ndo hajam constituido advogado para defendé-la.

§ 2° No caso de divergéncia de laudo sera permitido ao advogado do intemado ou ao curador 3 lide indicar

terceiro perito, tambem especializado, que falara nos autos, no prazo de cinco dias, a contar da data de sua g
citagao.

§ 3° Em todos os termos do processo serd ouvido o representante do Ministério Publico. sob pena de
nulidade.

Rlatéria PL 153/201
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CAPITULO IV fls. 131
DAS INFRACOES E SUAS PENAS
Artigo 33

Facilitar, instigar por atos ou por palavras, a aquisi¢ao, uso, emprego ou aplicacéo de qualquer substancia
entorpecente, ou, sem as formalidades prescritas nesta lei, vender, ministrar, dar, deter, guardar, transportar,
enviar, trocar, sonegar, consumir substancias compreendidas no art. 1° ou plantar, cultivar, colher as plantas
mencionadas no art. 2°, ou de qualquer modo proporcionar a aquisigao, uso ou aplicacdo 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 infracgao ou que tenha facilitado
- pena: alem das supra indicadas, suspensao do exercicio da arte ou profissao, de seis meses a dois anos.

§ 2° Sendo farmacéutico o infrator - penas : dois a cinco anos de prisdo celular, multa de 2:000$000 a 6
:000$000 - alem da suspensao do exercicio da profissao por periodo de tres a sete anos.

§ 3° Sendo médico, cirurgiao dentista ou veterinario o infrator - pena: de tres a dez anos de prisao celular,
multa de 3:0008000 a 10:000$000 além da suspensao do exercicio profissional de quatro a dez anos.

Artigo 34

. . = . . . P e
Sugerir ou procurar satisfagao 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 prescrigcdes legais
ou regulamentares qualquer das referidas substancias entorpecentes - pena.: um a quatro anos de prisao celular
e multa de 1:00$0000 a 5:000$000.

Artigo 36

Aproveitar ou consentir que outrem se aproveite por qualquer motivo ou para qualquer fim, de
estabelecimento, edificio ou local, de que tenha propriedade, diregc&o, guarda ou administracao, para ai facultar a
alguem o uso ou guarda de qualquer substancia entorpecente, sem as formalidades desta lei - penas as do art.
35, com aumento da terca parte.

Paragrafo unico. O estabelecimento no qual se verifique, em reincidéncia. algum dos fatos previstos nee
dispositivos supra, sera fechado definitivamente pela policia, a requisi¢do da autoridade sanitaria, provadas _/
autoria, co-autoria ou cumplicidade dos seus dirigentes.

Artigo 37

O médico, cirurgiao cientista ou veterinario que sem causa plenamente justificada, prescrever
continuadamente ou em doses exageradas as substancias a que aludem o artigo 1° e seus paragrafos desta lei,
sera declarado suspeito pela Secgdo de Fiscalizacdo de Exercicio Profissional, ou pela autoridade sanitaria
local, ficando o seu receituario sujeito a fiscalizacdo especial e rigorosa. Verificadas, em inquérito administrativo,
irregularidades no seu receituario, serdhe-a4 cassada a faculdade de prescricdo das mesmas substéncias, sem
prévia autorizagdo sanitarias ficando as farmacias proibidas de aviar suas receitas sem o "visto" da autoridade
sanitaria local.

O

(Vide Decreto-Lei n° 2.375, de 1940)

Artigo 39
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Ao responsavel, a firma proprietaria ou a qualquer pessoa que infringir qualquer dos atigss, dep eser’@ ey &g~ 132
das "Instrugdes" baixadas em virtude dela, excetuados aqueles com pena ja prevista, serd_aplicada a multa de

100$000 a 2:000$000 e o dobro nas reincidéncias. 8 o lLfgfqhgtti

Artigo 40

As multas previstas nesta lei serdo impostas pelas autondades sanitarias competentes, de acordo com as
respectivas legislagdes em vigor.

Artigo 41

Nao satisfeitas as multas, nos prantos legais ou regulamentares serdo as mesmas cobradas executivamente,
Independentemente de inscricdo no Tesouro Nacional, no Distrito Federal e nas Delegacias Fiscais, nos
Estados.

Paragrafo unico. A cobranga executiva sera efetuada pelos Procuradores da Republica, seus adjuntos
ajudantes, servindo de titulo habil o auto de infracao.

Artigo 42

Em todos os casos desta lei, si o infrator exercer fungio publica sera suspenso por tempo indeterminado,
com perda de todos os vencimentos, logo que denunciado; si definitivamente condenado, alem da pena
crespondente a infracdo cometida perdera a fungéo e se esta for em servigo ou reparticdo sanitaria, a pena
Sw.a majorada de uma sexta parte.

Artigo 43

Nos crimes previstos nesta lei, ndo tera lugar a suspensao da execucado da pena nem o livramento
condicional.

CAPITULO V
DISPOSIGCOES GERAIS
Artigo 44

A Comiss&o Nacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes, criada pelo decreto n. 780, de 28 de abril de 1936,
que fica mantido com as modifica¢gdes nele introduzidas , tera a seu cargo estudo e a fixagdo de normas gerais,
de acao fiscalizadora sobre o cultivo, expiragdo, producdo, fabricagao, posse, oferta, venda, compra, troca,
cessao, transformacgao, preparo, importacdo, exportagio, reexportagdo, bem como repressdo do trafico e uso
ilicito de drogas entorpecentes, incumbindo-the todas as atribuices decorrentes dos objetivos gerais, visados

'3 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, atribuicbes e
funcionamento da Comiss&o Nacional de Fiscalizagao de Entorpecentes.

§ 2° Correra por ementa do or¢amento do Ministério das RelacGes Exteriores a verba anual de 30:000$000
para atender as despesas gerais da Comissao Nacional de Fiscalizacdo de Entorpecentes.

Artigo 45

Nos Estados e no Territério do Acre serao organizadas Comissdes estaduais nos moldes do Comisséo
Nacional com jurisdicdo nos respectivos teritdrios, as quais se entenderdo diretamente com a Comisséo
Nacional, a que ficam subordinadas e, excepcionalmente, nos casos de urgéncia, com as dos Estados vizinhos.

Paragrafo Gnico. Das Comissdes estaduais fardo obrigatoriamente parte o Diretor do Servigo Sanitario
Estadual, o Chefe da Seguranga Publica, um representante do Departamento Nacional de Saude, designado pelo
respectivo Diretor, O Procurador Seccional da Republica e um representante da classe médica da Capital do

Estado, escolhido em lista triplice apresentada pelo Servico Sanitario Estadual, & Comissdao Nacional de
Fiscalizag&o de Entorpecentes.

Artigo 46

éria PL 153/2016.
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http:/Aww.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-1ei/1937-1946/Del0891.htm 11/§



autuado em 15/04/2016 16:53:43.

Republica, de franquia postal telegrafica e radiotelegrafica, para tratarem de assunto urgente e atinente as sflusa's1 33

fungdes e atividades.

09/05/2016 DEL0891

Artigo 47

As autoridades sanitarias competentes poderao estabelecer, ouvida a Comissado Nacional de Fiscalizagdo de
Entorpecentes, a limitacdo do "stock" nos estabelecimentos devidamente autorizados, de qualquer das
substancias entorpecentes de que trata a presente lei.

Artigo 48

A Comissdo Nacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes cabe coordenar todos os dados estatisticos e
informativos colhidos no pais relativos as operagdes comerciais e as infracées aos dispositivos da presente lei.
para fins de comunicagao e permuta com as instituicées estrangeiras e internacionais.

Artigo 49

A industria, o comércio e o consumo dia substancias entorpecentes e congéneres, em qualquer de suas
modalidades, ficam rigorosamente sujeitos as disposi¢des constantes das Convengdes internagbes relativas a
matéria em gque o Brasil seja Parte contratante, bem como as previstas na presente lei e nas instrugdes
aprovadas pela Comissao Nacional de Fiscalizacao de Entorpecentes.

Artigo 50 o

Os responsaveis pelos estabelecimentos farmacéuticos de qualquer natureza s3o obrigados a apresentar a

autoridade sanitaria competente, até o 5° dia util de cada més, uma relagdo das vendas de entorpecentes

efetuadas no més anterior a outros estabelecimentos farmacéuticos, hospitalares; de pesquisas, ensino ou
congéneres, assim como aos servicos médicos.

Artigo 51

Os responsaveis por estabelecimentos farmacéuticos de qualquer natureza s&o obrigados a apresentar a
autoridade sanitaria correspondente, até o 5° dia util dos meses de Janeiro, abril, julho e outubro, um balango
geral, correspondente ao trimestre anterior, relativo a substancias entorpecentes e a especialidades
farmacéuticas que as contiverem corn as respectivas doses.

§ 1° Alem do balanco trimestral, os responsaveis. por estabelecimentos farmacéuticos, de qualquer natureza,
ficam obrigados a apresentar, a autoridade competente, até o dia 30 de janeiro de cada ano, improrrogavelmente,
um balango geral do movimento dos produtos entorpecentes, durante o ano anterior, com todos os
esclarecimentos necessarios.

§ 2° A falta de remessa, nos prazos estipulados, dos mapas, relacbes e balangos referidos neste e n._-
artigos anteriores, acarretara, alem das penalidades previstas no art. 39, a juizo da autoridade sanitaria, e
enquanto nao for feita a remessa, a suspensao do "Visto" nas requisi¢coes de entorpecentes em que figure como
comprador ou vendedor o estabelecimento faltoso.

Artigo 52

Os estabelecimentos farmacéuticos de qualquer natureza, situados fora do Distrito Federal, devem remeter os
seus balangcos em duplicata, dentro do prazo estipulado nesta lei, as autoridades sanitarias estaduais
competentes, que, apds a correrdao das irregularidades por ventura neles existentes, arquivardo uma das vias,
encaminhando a outra a Seccao de Fiscalizagao do Exercicio Profissional, quando isso for solicitado.

Artigo 53
Os responsaveis pelo estabelecimento em que se fabriquem produtos ou especialidades farmacéuticas em
cuja composicao figurem entorpecentes, ficam obrigados a especificar nos balancos que apresentarem, as

guantidades de drogas ou matérias primas estupefacientes adquiridas, vendidas ou utilizadas, e as quantidades
e o destino dos produtos manufaturados com essas drogas ou matérias primas.

Artigo 54

rig PL 153/2016.

Os balancos e relag8es de venda referidos nos artigas anteriores, que deverao ser perfeitamente exatos
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Os dispositivos desta lei, referentes a balangos, relagoes 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.

Artigo 56

As altas autoridades sanitarias do Exército e da Marinha competira a execugao dos dispositivos aplicaveis da
presente lei as forcas armadas sob sua algada, enviando anualmente a Secg¢do Fiscalizagdo do Exercicio

Profissional um balango geral de entrada, consumo e stock de entorpecentes em mapa de modelo aprovado pela
Comissédo Nacional de Fiscalizagado de Entorpecentes.

Artigo 57

As autoridades sanitanas, policiais ou alfandegdrias organizardo estatisticas, registos e demais informes
inerentes as suas atividades, com as observagdes e sugestdes que julgarem pertinentes a elaboragao do

relatorio que a Comiss&o Nacional da Fiscalizagdo de Entorpecentes enviara, anualmente, ao Comité de 6pio de
¢—ebra.

Paragrafo unico. Os dados referidos neste artigo serdo apresentados aquela Comissao, até 31 de janeiro.
Artigo 58

Toda a substancia entorpecente apreendida por infracgdo de qualquer dos dispositivos desta lei sera
obrigatoriamente remetida pela autoridade que houver feito a apreensdo a Secgao de Fiscalizagdo do Exercicio
Profissional, cabendo a esta providenciar sobre o seu acabamento e incorporado ao stock do Estado.

Artigo 59

As maquinas e demais utensilios, que servirem para o preparo, comércio e uso clandestino de substancias
entorpecentes, serdo igualmente apreendidas, e remetidas a Secgdo de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional
que providenciara sobre o seu destino.

Artigo 60

Os laboratérios ou fabricantes de produtos preparagdes ou especialidades farmacéuticos, que contenham
.stncias consignadas na tabelas das "Instru¢des sobre o uso e comicio de entorpecentes”, ficam obrigados
a fazer registar aos rotulos e bulas o respectivo teor de entorpecentes e a padronizar as embalagens das

especialidades farmacéuticas que as contiverem, de acordo com o que estabelecer a Secc¢ao de Fiscalizagado do
Exercicio Profissional.

Artigo 61

E proibido sob qualquer forma ou pretexto, distribuir amostras para propaganda de produtos ou especialidades

farmacéuticas entorpecentes, sé se permitindo anuncio dos mesmos em jomais cientificos ou publicagdes
tecnicas.

Artigo 62

Os preparados oficiais e as especialidades farmacéuticas, sujeitos a fiscalizagdo, o especial, pela sua
natureza entorpecente, s6 poderdo ser fabricados em laboratérios quimico-farmacéuticos, providos de licenga
especial, anualmente renovada, concedida pela autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Unico. Tais estabelecimentos estdao sujeitos as disposicdes constantes das Convencdes S
internacionais relativas a materia, em que o Brasil seja parte contratante, bem como as previstas na presente leis
e nas "Instrugdes”, que forem aprovadas pela Comissdo Nacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes, ficandos
ainda obrigados a aposentar balangos especiais, dentro dos prazos previstos nesta lei.

Artigo 63

Ratéria PL 153/2
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As autoridades sanitarias e policiais prestardo auxilio reciproco nas diligéncias que se tornarem necessarias

ao bom cumprimento dos dispositivos desta lei, atendendo prontamente as solicitagdes que nesse sentido forem
feitas.

Paragrafo danico. As investigagbes procedidas por essas autoridades serdo feitas sob sigilo até o

encerramento das diligéncias e remessa dos autos a juizo, nao podendo até entdo ser divulgada qualquer noticia
a respeito. '

Artigo 64

Nao cabera ao infrator dos dispositivos da presente lei direito algum de reclamar indenizagdo da Fazenda
Nacional pela aplicagado e execugao 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.

Fernando Costa.

Jodo de Mendonga Lima.

Weldemar Falcao

Arthur de Souza Costa.

Este texto ndo substitui o publicado na Colegéo de Leis do Brasil de 31/12/1938
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R
Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

O Secretario de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Salide, no uso de suas atribuicbes e considerando a
Convengédo Unica sobre Entorpecentes de 1961 (Decreto n.° 54.216/64), a Convengdo sobre Substancias
Psicotropicas, de 1971 (Decreto n.° 79.388/77), a Convengao Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e Substancias
Psicotrépicas, de 1988 (Decreto n.° 154/91), o Decreto-Lei n.° 891/38, o Decreto-Lei n.° 157/67, a Lei n.° 5.991/73, a Lei
n.° 6.360/76, a Lei n.° 6.368/76, a Lei n.° 6.437/77, o Decreto n.° 74.170/74, o Decreto n.° 79.094/77, o Decreto n.°
78.992/76 e as Resolugoes GMC n.° 24/98 e n.° 27/98, resolve:

CAPITULO |
DAS DEFINICOES

Art. 1° Para os efeitos deste Regulamento Técnico e para a sua adequada aplicagdo, sao adotadas as
seguintes defini¢oes:

Autorizacdo Especial - Licenca concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde (SVS/MS), a
empresas, instituicbes e 6rgédos, para o exercicio de atividades de extragdo, produgdo, transformacgao, fabricagéo,
fracionamento, manipulacdo, embalagem, distribuicdo, transporte, reembalagem, importagdo e exportagdo das
substancias constantes das listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que as contenham.
Autorizagdo de Exportagao - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde
~(SVS/MS), que consubstancia a exportagdo de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3",
~ 1" e "B2" (psicotropicas), “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 Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde
(SVS/MS), que consubstancia a importagdo de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3",
"B1" e "B2" (psicotropicas), “C3” (imunossupressorés) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham.
Certificado de Autorizagao Especial - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude (SVS/MS), que consubstancia a concessdo da Autorizacdo Especial.
Certificado de Nio Objegdo — Documento expedido pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude do Brasil,
certificando que as substancias ou medicamentos objeto da importagdo ou exportagdo ndo esta sob controle especial
neste pais.
CID - Classificagao Internacional de Doencgas.
Cota Anual de Importagao - Quantidade de substancia constante das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e
"B2" (psicotropicas), “C3” (imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizagbes que a empresa € autorizada a importar até o 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte a sua concesséo.
Cota Suplementar de Importagéo - Quantidade de substancia constante das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3",
"B1" e "B2" (psicotropicas), “C3" (imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizagGes, que a empresa é autorizada a importar, em carater suplementar a cota anual, nos casos em que ficar
caracterizada sua necessidade adicional, para o atendimento da demanda interna dos servigos de salde, ou para fins
de exportacao.
~ota Total Anual de Importagdo - Somatdrio das Cotas Anual e Suplementar autorizadas para cada empresa, no ano
.M curso.
DCB - Denominagdo Comum Brasileira.
DCI - Denominagdo Comum Internacional.
Droga - Substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria.
Entorpecente - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica relacionada, como tal, nas listas
aprovadas pela Convengédo Unica sobre Entorpecentes, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.
Licenga de Funcionamento — Permissdo concedida pelo 6rgdo de saude 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 cronoldgica, de estoques, de entradas (por
aquisi¢do ou produgdo), de saidas (por venda, processamento, uso) e de perdas de medicamentos sujeitos ao controle
especial.
Livro de Receituario Geral — Livro destinado ao registro de todas as preparagbes magisirais manipuladas em
farmacias.
Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
para fins de diagnostico.
Notificagdo de Receita - Documento padronizado destinado & notificacdo da prescrigdo de medicamentos: a)
entorpecentes (cor amarela), b) psicotropicos (cor azul) e c) retindides de uso sistémico e imunossupressores (cor
branca). A Notificagdo concernente aos dois primeiros grupos (a e b) devera ser firmada por profissional devidamente
inscrito no Conselho Regional de Medicina, no Conselho Regional de Medicina Veterinaria ou no Conselho Regional de

Odontologia; a concernente ao terceiro grupo (c), exclusivamente por profissional devidamente inscrito no Conselho
Regional de Medicina.
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Precursores - Substancias utilizadas para a obtencdo de entorpecentes ou psicotropicos e constantes das listas
aprovadas pela Conveng¢do Contra o Tréfico llicito de Entorpecentes e de Substancias Psicotrépicas, reproduzidas nos
anexos deste Regulamento Técnico.

Preparagiao Magistral - Medicamento preparado mediante manipulagdo em farmacia, a partir de férmula constante de
prescricao medica.

Psicotropico - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e relacionada, como tal, nas listas
aprovadas pela Convengdo sobre Substancias Psicotropicas, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.
Receita - Prescricido escrita de medicamento, contendo orientacdo de uso para o paciente, efetuada por profissional
legalmente habilitado, quer seja de formulagao magistral ou de produto industrializado.

Substancia Proscrita - Substancia cujo uso esta proibido no Brasil.

CAPITULO Il _
DA AUTORIZAGAO

Art. 2° Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar, preparar, manipular, fracionar, importar,
exportar, transformar, embalar, reembalar, para qualquer fim, as substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico (ANEXO [) e de suas atualizagdes, ou os medicamentos que as contenham, é obrigatéria a obtengdo de
Autorizacio Especial concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 1° A peticao de Autorizacao Especial sera protocolizada pelos responsaveis dos estabelecimentos da
empresa junto a Autoridade Sanitaria local.

§ 2° A Autoridade Sanitaria local procedera a inspegdo do(a) estabelecimento(s) vinculado(s) & empresa
postulante de Autorizacdo Especial de acordo com os roteiros oficiais pré-estabelecidos, para avaliagdo das respectivas -
condicbes técnicas e sanitarias, emitindo parecer sobre a peticdo e encaminhando o respectivo relatério a Secretaria de—~
Vigitancia Sanitaria do Ministério da Sadde.

§ 3° No caso de deferimento da petigdo, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde enviara o
competente Certificado de Autorizagdo Especial a empresa requerente e informara a decisdo a Autoridade Sanitaria
local competente.

§ 4° As atividades mencionadas no caput deste artigo somente poderdo ser iniciadas apés a publicacdo da
respectiva Autorizagdo Especial no Diario Oficial da Unio.

§ 5° As eventuais alteragdes de nomes de dirigentes, inclusive de responsavel técnico bem como de atividades
constantes do Certificado de Autorizagdo Especial serao solicitadas mediante o preenchimento de formulario especifico
a Autoridade Sanitaria local, que o encaminhara a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 6° As atividades realizadas pelo comércio atacadista, como armazenar, distribuir, transportar, bem como, a de
manipulagao por farmacias magistrais das substancias e medicamentos de que trata o caput deste artigo, ficam sujeitas
a autorizagdo especial do Ministério da Salde e a licenga de funcionamento concedida pela Autoridade Sanitaria local.

§ 7° A Autorizagdo Especial deve ser solicitada para cada estabelecimento que exerga qualquer uma das
atividades previstas no caput deste artigo .

Art. 3° A peticdo de concessio de Autorizagdo Especial devera ser instruida com os seguintes documentos e~~~
informacdes:

a) copia da publicagdo, em Diario Oficial da Unido, da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa, quando couber,

b) cépia da Licenga de Funcionamento;

¢) comprovante de pagamento do respectivo prego publico, ou documento que justifique sua isengdo;

d) copia do ato constitutivo da empresa e suas eventuais alteragbes;

e} instrumento de mandato, outorgado pelo representante legal da empresa a procurador com poderes para requerer a
concessio de Autorizagido Especial, quando for o caso;

f) copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (C.N.P.J.) ou Cadastro Geral de
Contribuinte (C.G.C.);

g) dados gerais da empresa: razao social, representante legal, endereco completo, n.° (s) de telefone, fax, telex e E.mail,
nome do Farmacéutico ou do Quimico Responsavel Técnico, e n.° de sua Inscrigdo no respectivo Conselho Regional;

h) cépia do Registro Geral (R.G.) e do Cartéo de Identificagdo do Contribuinte (C.1.C.) dos diretores;

i} prova de habilitacao legal, junto ao respectivo Conselho Regional, do farmacéutico ou quimico, responsavel técnico;

J) relagcdo das substéncias ou medicamentos objeto da atividade a ser autorizada com indicagdo dos nomes (DCB ou
quimico) a serem utilizados e da estimativa das quantidades a serem inicialmente trabalhadas;

I) copia do Manual ou Instrugbes concernentes as Boas Praticas de Fabricagdo ou de Manipulagdo adotado pela
empresa.

o
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imediatamente informada para fins de nova inspecdo e subsequente autorizacdo se julgada_cabiye toridade
Sanitaria local que a encaminhara a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. Brigo ;-ﬂugﬁjlfﬁm
{ Z 12455
§ 2° A mudan¢a do C.N.P.J./C.G.C. exceto por incorporagdo de empresas, obriga a solicitagdo de nova
Autorizacdo Especial, obedecido o disposto no caput deste artigo e suas alineas.

§ 3° No caso de incorporacdo de empresas, sera obrigatério o pedido de cancelamento da Autorizagao Especial
de Funcionamento da empresa cujo C.N.P.J./ C.G.C. tenha sido desativado.

Art. 4° Ficam proibidas a produgao, fabricagdo, importagcdo, exportacdo, comércio e uso de substancias e
medicamentos proscritos.

Paragrafo Unico. Excetuam-se da proibicdo de que trata o caput deste artigo, as atividades exercidas por
Orgéos e Instituicdes autorizados pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde com a estrita finalidade
de desenvolver pesquisas e trabalhos médicos e cientificos.

Art. 5° A Autorizagdo Especial ¢ também obrigatéria para as atividades de plantio, cultivo, e colheita de plantas
das quais possam ser extraidas substancias entorpecentes ou psicotrépicas.

§ 1° A Autorizacdo Especial, de que trata o caput deste artigo, somente sera concedida a pessoa juridica de
direito publico e privado que tenha por objetivo o estudo, a pesquisa, a extracdo ou a utilizagdo de principios ativos
obtidos daquelas plantas.

e § 2° A concessdo da Autorizacdo Especial, prevista no caput deste artigo, devera seguir 0s mesmos
procedimentos constantes dos paragrafos 1°, 2°, e 3° do artigo 2° deste Regulamento Técnico, e sera requerida pelo
dirigente do drgdo ou instituicdo responsavel pelo plantio, colheita e extragdo de principios ativos de plantas, instruido o
processo com 0s seguintes documentos:

a) peticdo, conforme modelo padronizado;

b) plano ou programa completo da atividade a ser desenvolvida;

¢) indicacao das plantas, sua familia, género, espécie e variedades e, se houver, nome vulgar;

d) declaracdo da localizacdo, da extensdo do cultivo e da estimativa da produgéo;

e) especificacdo das condi¢des de seguranca;

f) endereco completo do local do plantio e da extracao;

g) relacd@o dos técnicos que participardo da atividade, comprovada sua habilitagao para as fun¢des 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 fiscalizac¢3o.

Art. 6° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude dara conhecimento da concessido da
Autorizagdo Especial de que tratam os artigos 2° e 5° deste Regulamento Técnico a Divisdo de Repressédo a
Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Ministério da Justiga.

— Art. 7° A concessdo de Autorizacdo Especial para os estabelecimentos de ensino, pesquisas e trabalhos
nédicos e cientificos, sera destinada a cada plano de aula ou projeto de pesquisa e trabalho, respectivamente. A
referida Autorizacdo Especial, devera ser requerida pelo seu dirigente ao Orgdo competente do Ministério da Saude,
mediante peticao instruida com os seguintes documentos:

a) copia do R.G. e C.1.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 0s pesquisadores participantes;

c) copia do R.G. e C.I.C. das pessoas mencionadas no item b;

d) copia do plano integral do curso ou pesquisa técno-cientifico;

e) relacdo dos nomes das substancias ou medicamentos com indicacdo das quantidades respectivas a serem utilizadas
na pesquisa ou trabatho.

§ 1° O Orgdo competente do Ministério da Salde encaminhara a aprovacdo da concessdo da Autorizagéo
Especial através de oficio ao dirigente do estabelecimento e a Autoridade Sanitaria local.

§ 2° Devera ser comunicada ao Orgdo competente do Ministério da Salde qualquer alteragdo nas alineas
referidas neste artigo, a qual devera ser encaminhada ao 6rgao competente do Ministério da Salde.

Art. 8° Ficam isentos de Autorizacdo Especial as empresas, instituicdes e orgdos na execu¢do das seguintes
atividades e categorias a eles vinculadas:
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| - Farmécias, -Drogarias e Unidades de Salde que somente dispensem medicamentos objeto deste Regulamento
- Técnico, em suas embalagens originais, adquiridos no mercado nacional;

Il - Orgéos de Repressao a Entorpecentes;

Il - Laboratérios de Anélises Clinicas que utilizem substancias objeto deste Regulamento Técnico unicamente com
finalidade diagnéstica;

IV - Laboratérios de Referéncia que utilizem substancias objeto deste Regulamento Técnico na realizagdo de provas
analiticas para identificagdo de drogas.

Art. 9° A solicitacdo de cancelamento da Autorizacdo Especial, por parte da empresa, devera ser feita mediante
peticAo conforme modelo padronizado, instruindo documentos constantes da Instrugcdo Normativa deste Regulamento
Técnico.

Art. 10 A Autorizagao Especial concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadde, podera
ser suspensa ou cancelada quando ficar comprovada irregularidade que configure infragdo sanitaria praticada pelo
estabelecimento conforme o disposto na legislagdo em vigor.

§ 1° No caso de cancelamento ou suspensdo da Autorizagdo Especial, o infrator devera obrigatoriamente
apresentar as Autoridades Sanitarias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal, com vistas ao conhecimento da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, informacSes sobre o estoque remanescente de quaisquer
substancias integrantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, bem como os medicamentos que
as contenham.

§ 2° Caberd a Autoridade Sanitaria local decidir quanto ao destino dos estoques de substancias ou
medicamentos em poder do estabelecimento, cuja Autorizagéo Especial tenha sido suspensa ou cancelada.

CAPITULO Il
DO COMERCIO

Art. 11 A empresa importadora fica obrigada a solicitar & Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da
Salde, a fixagdo de Cota Anual de Importacdo de substancias constantes das listas "A1” e “A2” (entorpecentes), “A3”,
“B1" e “B2" ( psicotropicas), “C3” (imunossupressoras) e “D1” (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagGes, requeridas até 30 (trinta) de novembro de cada ano, para uso no ano seguinte.

§ 1° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salide devera pronunciar-se sobre a liberagéo da cota
anual até no maximo 30 (trinta) de abril do ano seguinte.

§ 2° A cota de importacdo autorizada podera ser importada de uma s6 vez, ou parceladamente.

Art. 12 Excepcionalmente a empresa, quando devidamente justificado, podera solicitar Cota Suplementar, das
substancias constantes das listas citadas no artigo anterior, devendo sua entrada, no pais, ocorrer até o final do 1°
trimestre do ano seguinte da sua concesséao.

§ 1° A empresa importadora devera requerer ao Ministério da Salde a cota suplementar e a Autorizagao de
Importagdo, no mesmo ato, até no maximo 30 (trinta) de novembro de cada ano.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude enviara as unidades federadas e & Vigilancia~—"
Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras, para conhecimento, relagdo das cotas e das eventuais alteragdes
concedidas.

Art. 13 Para importar e exportar substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagbes bem como os medicamentos que as contenham, a empresa dependera de anuéncia prévia da Secretaria
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde, na L.I. - Licenga de Importagdo ou R.O.E. - Registro de Operagdes de
Exportacéo, emitida em formulario préprio ou por procedimento informatizado.

Paragrafo Unico. A Secretaria de Vigildncia Sanitdria do Ministério da Salde devera remeter uma via do
documento de Importagdo e/ou Exportagdo a Autoridade Sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal em que
estiver sediado o estabelecimento.

Art. 14 A importagdo de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotrdpicas) , incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizagdes, € os medicamentos que as contenham,
dependera da emissdo de Autorizacdo de Importagdo (ANEXO Il) da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude.

§ 1° Independem da emiss&o de Autorizag&o de Importagéo as substancias das listas "C1", "C2", "C4" e “C5"
outras substancias sujeitas a controle especial, retindicas, anti-retrovirais e anabolizantes, respectivamente) bem como £
, |
os medicamentos que as contenham.
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§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salide emitira o Certificad 3 0 :
), quando a substancia ou medicamento objeto da importacdo néo esta sob controle especial no Brasilag/ 11.455

§ 3° No caso de importacio parcelada, para cada parcela da cota anual serd emitida uma Autorizagéo de
Importacéo.

§ 4° O documento da Autorizagdo de Importagdo para as substancias da lista “D1" (precursoras), constantes
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, bem como os medicamentos que as contenham, sera estabelecido
na Instrugao Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 15 Deferida a cota anual de importacdo, a empresa interessada devera requerer a Autorizagao de
Importagdo, até 31 (irinta € um) de outubro de cada ano.

Art. 16 A Autorizagao de Importagdo e o Certificado de Nao Objecdo, ambos de carater intransferivel, serao
expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos serem emitidos por processo
informatizado, ou néo, os quais terdo a seguinte destinagdo:

12 via - Orgao competente do Ministério da Saude;

22 via - Importador;

32 via - Exportador;

42 via - Autoridade competente do pais exportador;

52 via - Delegacia de Repressao a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Estado do Rio de

Janeiro e/ou dos demais Estados, exceto o Certificado de Nao Objecio;
62 via - Autoridade Sanitaria competente do Estado e Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa
Jtorizada.

Paragrafo (nico. A empresa se incumbira do encaminhamento das vias aos 6rgdos competentes.

Art. 17 A Autorizagdo de Importagéo da cota anual e da cota suplementar terd validade até o 1° (primeiro)
trimestre do ano seguinte da sua emissao.

Art. 18 Para exportar substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotrépicas) e da lista "D1" (precursoras), incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizagbes, e os
medicamentos que as contenham, o interessado devidamente habilitado perante a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude, e ao Orgdo equivalente do Estado e Distrito Federal devera requerer a Autorizagio de Exportagao
(ANEXO 1V), devendo ainda apresentar a Autorizacéao expedida pelo 6rgdo competente do pais importador.

§ 1° O documento da Autorizacdo de Importagio para as substancias da lista “D1" (precursoras), constantes
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, bem como os medicamentos que as contenham, sera estabelecido
na Instrugdo Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude emitira o Certificado de Nao Objegdo (ANEXO
), quando a substancia ou medicamento objeto da exportacio nao esta sob controle especial no Brasil.

~ § 3° Para fabricar medicamentos, a base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
.uas atualizagdes, com fim exclusivo de exportagdo a empresa deve atender as disposicdes legais impostas na
Instrucdo Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 19 A Autorizagao de Exportacéo, e o Certificado de Nao Objecdo, ambos de carater intransferivel, serdo
expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos serem emitidos por processo
informatizado, ou ndo, os quais terdo a seguinte destinagio:

12 via - Orgao competente do Ministério da Sadde;
28 via - Importador; :
32 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 Nao Objecso;
6° via - Autoridade Sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa

autorizada.

Paragrafo (nico. A empresa se incumbird do encaminhamento das vias aos 6rgaos competentes.

Art. 20 A importacdo e exportacdo da substancia da lista “C3" (imunosupressoras) Ftalimidoglutarimida
(Talidomida), seguira o previsto em legislagao sanitaria especifica em vigor.
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Art. 21 Para o desembarago aduaneiro e inspegdo da mercadoria pela Repartigdo Aduaneira, a empresa
interessada devera apresentar, no local, junto a respectiva Autoridade Sanitaria, toda a documentagédo necessaria
definida em Instrugéo Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 1° Para importag&o, cada despacho devera ser liberado mediante a apresentagdo de 5 (cinco) vias da
"Guia de Retirada de Substancias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinem Dependéncia Fisica ou Psiquica”,
conforme modelo (ANEXO V) deste Regulamento Técnico.

§ 2° Independem da emiss@o da “Guia de Retirada de Substancias/Medicamentos Entorpecentes ou que
determinem Dependéncia Fisica ou Psiquica”, as substincias constantes das listas “C1” (outras substancias 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 importagbes e exportagdes das substancias das listas “A1” e “A2” (entorpecentes), “A3", “B1” e “B2”
(psicotropicas) 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 Vigilancia Sanitaria do Porto ou Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro ou de outros Estados que
venham a ser autorizados pelo Ministério da Saide, em conjunto com outros 6rgéaos 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, analise e padrdes de referéncia utilizados em controle
de qualidade, apds cumprirem o disposto nos artigos 74, 15 e 16, deverdo importar de uma sé vez a quantidade
autorizada.

Art. 24 A compra, venda, transferéncia ou devolugdo de substancias constantes da lista “C3 -
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as
contenham, devem ser acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada pela Autoridade Sanitaria do local
de domicilio do remetente.

§ 1° O visto sera aplicado mediante carimbo prdprio da Autoridade Sanitaria, no anverso da Nota Fiscal ou Nota
Fiscal Fatura, preenchido com o n.° de ordem, que podera ser aposto em forma de carimbo ou etiqueta, constando local,
data , nome e assinatura do responsavel. Este visto tera validade de 60 (sessenta) dias.

§ 2° Somente as empresas ou estabelecimentos devidamente legalizados junto a Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Salde, poderao efetuar compra, venda ou transferéncia de substancias constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como dos seus respectivos medicamentos.

§ 3° A Autoridade Sanitaria do Estado, do Municipio ou do Distrito Federal mantera sistema de registro da Nota
Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada, que permita um efetivo controle sobre as mesmas.

§ 4° Fica a empresa emitente obrigada a solicitar o cancelamento da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, ja
visada, junto & Autoridade Sanitaria competente, quando nao for efetivada a transagdo comercial.

Art. 25 A compra, venda, transferéncia ou devolugdo das substdncias constantes das listas “A1”, “A2”
(entorpecentes), “A3" , “B1" e “B2" (psicotropicas), C1” (outras substancias sujeitas a controle especial), “C2” (retindicas),
“C4” (anti-retrovirais), “C5” (anabolizantes) e “D1” (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes~—
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 Unico. As vendas de medicamentos a base da substancia Misoprostol constante da lista “C1” (outras
substéncias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico, ficarao 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 colocagao entre parénteses, da letra indicativa da lista a que se refere.

Paragrafo anico. A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura que contenha  substancia da lista “C3"
(imunossupressoras) ou do medicamento Talidomida ndo podera conter outras substancias ou produtos.

Art. 27 O estoque de substancias e medicamentos de que trata este Regulamento Técnico nao podera ser
superior as quantidades previstas para atender as necessidades de 6 (seis) meses de consumo.

§ 1° O estoque de medicamentos destinados aos Programas Especiais do Sistema Unico de Saude nao esta
sujeito as exigéncias previstas no caput deste artigo.
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§ 2° O estoque das substancias da lista “C3” (imunossupressoras) e do medicamento-Tatidogy
ser superior as quantidades previstas para 1(um) ano de consumo.

AYRYY

Art. 28 As farmacias e drogarias para dispensa.r medicamentos de uso sistémico a base de substancias
constantes da lista "C2" (retindicas), somente podera ser realizada mediante o credenciamento prévio efetuado pela
Autoridade Sanitaria Estadual.

Paragrafo tnico. As empresas titulares de registros de produtos ficam obrigadas a manter um cadastro
atualizado dos seus revendedores, previamente credenciados junto a Autoridade Sanitaria Estaduat.

Art. 29 Fica proibida a manipulacdo 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 atualizagoes.

Art. 30 A manipulagdo de substancias retindicas (lista "C2" deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagdes), na preparagdo de medicamentos de uso tdpico, somente, sera realizada por farmacias que sejam
certificadas em Boas Praticas de Manipulagdo (BPM).

Paragrafo uUnico. Fica proibida a manipulagdo da substancia isotretinoina (lista “C2" — retindides) na
preparagao de medicamentos de uso topico.

CAPITULO IV
DO TRANSPORTE

5 Art. 31 A transportadora de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacbes e 0s medicamentos que as contenham, deverad estar devidamente legalizada junto aos 6rgaos
competentes.

Paragrafo Unico. As Empresas que exercem, exclusivamente, a atividade de transporte de substancias
constantes das listas deste Regulamento Téchico e de suas atualizagdes e os medicamentos que as contenham, devem
solicitar a concesséo da Autorizagao Especial de que trata o Capitulo 1l deste Regulamento Técnico.

Art. 32 O transporte de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des ou
os medicamentos que as contenham ficara sob a responsabilidade solidaria das empresas remetente e transportadora,
para todos os efeitos legais.

§ 1° A transportadora deverd manter, em seu arquivo, copia autenticada da Autorizagao Especial das
empresas para as quais presta servigos.

§ 2° E vedado o transporte de medicamentos a base de substancias, constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, por pessoa fisica, quando de sua chegada ou saida no pais, em
viagem internacional, sem a devida c6pia da prescricdo médica.

Art. 33 As substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os
~—medicamentos que as contenham, quando em estoque ou transportadas sem documento habil, serdo apreendidas,
 .acorrendo os portadores e mandatarios nas sangdes administrativas previstas na legislagdo sanitaria, sem prejuizo das

sangdes civis e penais.

Paragrafo Unico. Apds o tramite administrativo, a Autoridade Sanitaria local deverd encaminhar cépia do
processo a Autoridade Policial competente, quando se tratar de substancias constantes das listas "A1", “A2"
(entorpecentes) , “A3", “B1” e “B2" (psicotropicas) e “D1" (precursoras) e os medicamentos que as contenham

Art. 34 E vedada a dispensagdo, o comércio e a importagdo de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os seus respectivos medicamentos, por sistema de reembolso
postal e aéreo, e por oferta através de outros meios de comunicagao, mesmo com a receita médica.

Paragrafo Unico . Estdo isentos do previsto no caput deste artigo, os medicamentos a base de substancias
constantes da lista “C4” (anti-retrovirais) e de suas atualizagdes.
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CAPITULO V
DA PRESCRICAO

DA NOTIFICAGAO DE RECEITA

Art. 35 A Notificagdo de Receita é o documento que acompanhado de receita autoriza a dispensagao de
medicamentos a base de substancias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes), “A3", “B1" e “B2" (psicotrépicas),
“C2" (retindicas para uso sistémico) e “C3” (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes.

§ 1° Cabera a Autoridade Sanitaria, fornecer ao profissional ou instituigdo devidamente cadastrados, o talonario
de Notificagdo de Receita “A”, € a numeragao para confecgdo dos demais talonarios, bem como avaliar e controlar esta
numeragao.

§ 2° A reposigao do talonario da Notificagio de Receita “A” ou a solicitagdo da numeragao subsequente para as
demais Notificagdes de Receita, se farda mediante requisigdo (ANEXO VI), devidamente preenchida e assinada pelo
profissional.

§ 3° A Notificagdo de Receita devera estar preenchida de forma legivel, sendo a quantidade em algarismos
arabicos e por extenso, sem emenda ou rasura.

§ 4° A farmacia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar quando todos os itens da receita e da respectiva
Notificagdo de Receita estiverem devidamente preenchidos.

§ 5° A Notificagdo de Receita sera retida pela farmacia ou drogaria e a receita devolvida ao paciente
devidamente carimbada, como comprovante do aviamento ou da dispensagao. : -

§ 6° A Notificagdo de Receita n&o sera exigida para pacientes internados nos estabelecimentos hospitalares,
médico ou veterinario, oficiais ou particulares, porém a dispensagao se fara mediante receita ou outro documento
equivalente (prescrigao diaria de medicamento), subscrita em papel privativo do estabelecimento.

§ 7° A Notificagdo de Receita é personalizada e intransferivel, devendo conter somente uma substancia das
listas “A1” e “A2" (entorpecentes) e “A3" , “B1” e “B2” (psicotrdpicas), “C2" (retindides de uso sistémico) e “C3”
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou um medicamento que as contenham.

§ 8° Sempre que for prescrito 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 Coordenagdo Estadual do Programa, conforme legislago sanitaria especifica em vigor e a outra
permanecer no prontuario do paciente,

Art. 36 A Notificagdo de Receita conforme o anexo IX (modelo de talonario oficial “A”, para as listas “A1”, “A2" e
“A3"), anexo X (modelo de talonario - "B", para as listas “B1” e “B2"), anexo XI (modelo de talonario - "B" uso veterinario
para as listas “B1” e “B2"), anexo Xll (modelo para os retindides de uso sistémico, lista “C2") e anexo Xlll (modelo para a
Talidomida, lista “C3") devera conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente impressos e apresentando as
seguintes caracteristicas: ‘

a) sigla da Unidade da Federagéo;

b) identificagao numérica:

- a seqliéncia numérica sera fornecida pela Autoridade Sanitaria competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal,
¢) identificagao do emitente:

- nome do profissional com sua inscrigdo no Conselho Regional com a sigla da respectiva Unidade da Federagao; ou
nome da instituicao, enderego completo e telefone;

d) identificagao do usuario: nome e enderego completo do paciente, e no caso de uso veterinario, nome e enderego
completo do proprietario e identificagao do animal;

e) nome do medicamento ou da substancia: prescritos sob a forma de Denominagdo Comum Brasileira (DCB), dosagem
ou concentracgao, forma farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e posologia;

f) simbolo indicativo: no caso da prescrigao 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 coracao e no sistema nervoso do
feto";

g) data da emisséao;

h) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no campo do emitente,
este poderd apenas assinar a Notificacdo de Receita. No caso de o profissional pertencer a uma instituigdo ou
estabelecimento hospitalar, deverd identificar a assinatura com carimbo, constando a inscricdo no Conselho Regional,
ou manualmente, de forma legivel;

{) identificagdo do comprador; nome completo, nimero do documento de identificagio, endereco completo e telefone;

j) identificagdo do fornecedor: nome e enderego completo, nome do responsavel pela dispensagao e data do
atendimento;

co
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) identificagdo da grafica: nome, enderego e C.N.P.J./ C.G.C. impressos no rodapé de cada folha' féioaé‘? eff)‘évera
constar também, a numeragéo inicial e final concedidas ao profissional ou instituigdo e o nimero Aul]orlzagao para
confecgao de talonarios emitida pela Vigilancia Sanitaria local;

m) identificagdo do registro: anotagdo da quantidade aviada, no verso, e quando tratar-se de formulagdes magistrais, o
numero de registro da receita no livro de receituario.

§ 1° A distribuigdo e controle do taldo de Notificagdo de Receita “A” e a sequéncia numérica da Notificagédo de
Receita “B” (psicotrépicos) e a Notificagdo de Receita Especial (retindides e talidomida), obedecerdo ac disposto na
Instrugio Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 2° Em caso de emergéncia, podera ser aviada a receita de medicamentos sujeitos a Notificagdo de Receita a
base de substincias constante das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, em papel nao oficial,
devendo conter obrigatoriamente: o diagnéstico ou CID, a justificativa do carater emergencial do atendimento, data,
inscricdo no Conselho Regional e assinatura devidamente identificada. O estabelecimento que aviar a referida receita
devera anotar a identificagdo do comprador e apresenta-la a Autoridade Sanitaria local dentro de 72 (setenta e duas)
horas, para "visto".

Art. 37 Sera suspenso o fornecimento do talonario da Notificagdo de Receita “A” (listas “A1” e “A2" —
entarpecentes e “A3” - psicotrdpicas) e/ou seqiiéncia numérica da Notificagdo de Receita “B" (listas “B1” e "B2" -
psicotrépicas) e da Notificagdo de Receita Especial (listas: “C2" - retindicas de uso sistémico e “C3”
imunossupressoras), quando for apurade seu uso indevido pelo profissional ou pela lnstltmgao devendo o fato ser
comunicado ao drgao de classe e as demais autoridades competentes.

—~ Art. 38 As prescrigdes por cirurgioes dentistas e médicos veterinarios sé poderao ser feitas quando para uso
Jontolégico e veterinario, respectivamente.

Art. 39 Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talonario da Notificagdc de Receita, fica
obrigado o responsavel a informar, imediatamente, a Autoridade Sanitaria local, apresentando o respective Boletim de
Ocaorréncia Pgilicial (B.O.).

Art. 40 A Nctificagdo de Receita "A", para a prescricdo dos medicamentos e substancias das listas “A1" e “A2”
(entorpecentes) e “A3" (psicotrdpicos), de cor amarela, sera impressa, as expensas da Autoridade Sanitaria Estadual ou
do Distrito Federal, conforme modelo anexo IX, contendo 20 (vinte) folhas em cada talonario. Sera fornecida
gratuitamente pela Autoridade Sanitaria competente do Estado, Municipio ou Distrito Federal, aos profissionais e
instituicdes devidamente cadastrados.

§ 1° Na solicitagdo do primeiro talonario de Notificagdo de Receita “A” o profissional ou o portador podera dirigir-
se, pessoalmente, ac Servigo de Vigildncia Sanitaria para o cadastramento ou encaminhar ficha cadastral devidamente
preenchida com sua assinatura reconhecida em cartério.

§ 2° Para o recebimento do talonario, o profissional ou o portador devera estar munido do respective carimbao,
que sera aposto na presenga da Autoridade Sanitaria, em todas as folhas do talonaric no campo “Identificagio do
Emitente”.

— Art. 41 A Notificagao de Receita "A" sera valida por 30 (trinta) dias a contar da data de sua emisséo em todo o
erritério Nacional, sendo necessario que seja acompanhada da receita médica com Justlflcatlva do uso, quando para
aquisicido em outra Unidade Federativa.

Paragrafo Unico. As farmacias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e
duas) horas, a Autoridade Sanitaria local, as Notificagdes de Receita "A" procedentes de outras Unidades Federativas,
para averiguagio e visto.

Art. 42 As Nctificagdes de Receitas "A" que contiverem medicamentos a base das substancias constantes das
listas "A1" e "A2" (entorpecentes) e “A3" {psicotrépicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes deverdo
ser remetidas até o dia 15 (quinze) do més subseqlente as Autoridades Sanitarias Estaduais ou Municipais e do Distrito
Federal, através de relagdo em duplicata, que sera recebida pela Autoridade Sanitaria competente mediante recibo, as
quais, apds conferéncia, serdo devolvidas no prazo de 30 (trinta) dias.

Art. 43 A Notificagio de Receita "A" podera conter no maximo de 5 {cinco) ampolas e para as demais formas
farmacéuticas de apresentagio, podera conter a quantidade correspondente no maximo a 30 (trinta) dias de tratamento.

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma
justificativa contendo o CID (Classificagdo Internacional de Doenga) ou diagnéstico e posclogia, datar e assinar,
entregando juntamente com a Notificagdo de Receita “A” ac paciente para adquirir 0 medicamento em farmacia e
drogaria.
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§ 2° No momento do envio da Relagcdo Mensal de Notificagdes de Receita “A” — RMNRA (ANEXO XXIV) a
Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, os estabelecimentos devera enviar a Notificagdo de
Receita “A” acompanhada da justificativa.

§ 3° No caso de formulacbes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as
concentragdes que constam de Literaturas Nacional e Internacional oficiaimente reconhecidas (ANEXO X1V).

Art. 44 Quando, por qualguer motivo, for interrompida a administracio de medicamentos a base de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, a Autoridade Sanitaria local devera orientar o
paciente ou seu responsavel, sobre a destinagdo do medicamento remanescente.

Art. 45 A Notificacdo de Receita "B", de cor azul, impressa as expensas do profissional ou da instituicao,
conforme modelos anexos (X e Xl) a este Regulamento Técnico, tera validade por um periodo de 30 (trinta) dias
contados a partir de sua emissao e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeracgéo.

Art. 46 A Notificacdo de Receita "B" podera conter no maximo 5 (cinco) ampolas e, para as demais formas
farmacéuticas, a quantidade para o tratamento correspondente no maximo a 60 (sessenta) dias.

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma justificativa
contendo o CID (Classificacdo Internacional de Doenga) ou diagndstico e posologia, datar e assinar, entregando
juntamente com a Notificacdo de Receita “B” ao paciente para adquirir o medicamento em farmacia e drogaria.

§ 2° No caso de formulacbes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as .
concentragbes que constam de Literaturas Nacional e internacional oficiaimente reconhecidas (ANEXO X1V). .

Art. 47 Ficam proibidas a prescricdo e 0 aviamento de féormulas contendo associacdo medicamentosa das
substancias anorexigenas constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, quando associadas
entre si ou com ansioliticos, diuréticos, horménios ou extratos hormonais e laxantes, bem como quaisquer outras
substancias com agédo medicamentosa.

Art. 48 Ficam proibidas a prescricdo e o aviamento de férmulas contendo associacdo medicamentosa de
substancias ansioliticas, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, associadas a
substancias simpatoliticas ou parassimpatoliticas.

Art. 49 A Notificacdo de Receita para prescricao do medicamento a base da substancia da lista “C3”
(imunossupressora), de cor branca, sera impressa conforme modelo anexo (XIll), as expensas dos servigos publicos de
saude devidamente cadastrados junto ao érgao de Vigilancia Sanitaria Estadual.

§ 1° A quantidade de Talidomida por prescricdo, em cada Notificagdo de Receita, nao podera ser superior a
necessaria para o tratamento de 30 (trinta) dias.

§ 2° A Notificacao de Receita Especial da Talidomida, tera validade de 15 (quinze) dias, contados a partir de
sua emissdo e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeragéo.

Art. 50 A Notificagdo de Receita Especial, de cor branca, para prescricdo de medicamentos a base de. ,
substancias constantes da lista “C2” (retindides de uso sistémico) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes
sera impressa as expensas do médico prescritor ou pela instituicdo a qual esteja filiado, tera validade por um periodo de
30 (trinta) dias contados a partir de sua emissao e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeracao.

§ 1° A Notificacao de Receita Especial de Retindides, para preparacdes farmacéuticas de uso sistémico, podera
conter no maximo 5 (cinco) ampolas, e, para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento
correspondente no maximo a 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissao e somente dentro da Unidade Federativa
que concedeu a numeragao.

§ 2° A Notificacao de Receita Especial para dispensacdo de medicamentos de uso sistémico que contenham
substancias constantes da lista "C2" (retindicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, devera estar
acompanhada de "Termo de Consentimento Pds-Informacao” (ANEXO XV e ANEXO XVt), fornecido pelos profissionais
aos pacientes alertando-0s que 0 medicamento é pessoal e intransferivel, e das suas reacdes e restricdes de uso.

Art. 51 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterinarias (no que couber), oficiais ou
particulares, os medicamentos a base de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), “A3", “B1” e
“B2” (psicotrdpicas), “C2" (retindicas de uso sistémico), “C3” (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, poderdo ser dispensados ou aviados a pacientes internados ou em regime de semi-internato,
mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio no mesmo.

—_
o
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Paragrafo Gnico. Para pacientes em tratamento ambulatorial sera exigida a Notifigagge dg Receita deddnda.
ao disposto no artigo 36 deste Regulamento Técnico.

Brino Lucchettl
DA RECEITA T 11.455

Art. 52 O formulario da Receita de Controle Especial (ANEXO XVII), vélido em todo o Territério Nacional, devera
ser preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado ou informatizado, apresentando, obrigatoriamente, em

destaque em cada uma das vias os dizeres: "1 via - Retencdo da Farméacia ou Drogaria" e "2? via - Orientagdo ao
Paciente".

§ 1° A Receita de Controle Especial devera estar escrita de forma legivel, a quantidade em algarismos arabicos
e por extenso, sem emenda ou rasura e tera validade de 30 (trinta) dias contados a partir da data de sua emisséo 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 atualizacdes.

§ 2° A farmacia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar a receita, quando todos os itens estiverem
devidamente preenchidos.

§ 3° As farmécias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas, a
Autoridade Sanitaria local, as Receitas de Controle Especial procedentes de outras Unidades Federativas, para
averiguacao e visto.

§ 4° Somente sera permitido a aplicagéo do fator de equivaléncia entre as substancias e seus respectivos
fderivados (Base/Sal), em prescricdes contendo formulagbes magistrais, sendo necessario que as quantidades
orrespondentes estejam devidamente identificadas nos rétulos da embalagem priméria 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 atualiza¢des, em qualquer forma farmacéutica ou apresentacéo, é privativo de farméacia
ou drogaria e somente podera ser efetuado mediante receita, sendo a "12 via - Retida no estabelecimento farmacéutico”
e a "2? via - Devolvida ao Paciente", com o carimbo comprovando o atendimento.

Art. 54 A prescricdo de medicamentos a base de substéncias anti-retrovirais (lista “C4"), s6 podera ser feita por
meédico e sera aviada ou dispensada nas farmacias do Sistema Unico de Sadde , em formulario préprio estabelecido
pelo programa de DST/AIDS, onde a receita ficara retida. Ao paciente, devera ser entregue um receituario médico com
informagtes sobre seu tratamento. No caso do medicamento adquirido em farmacias ou drogarias sera considerado o
previsto no artigo anterior.

Paragrafo Unico. Fica vedada a prescricdo de medicamentos a base de substancias constantes da lista “C4”
(anti-retrovirais), deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢bes, por médico veterinario ou cirurgides dentistas.

Art. 565 As receitas que incluam medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial) , “C5” (anabolizantes) e os adendos das listas “A1" (entorpecentes), “A2" e
“B1" (psicotrépicos) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, somente poderdo ser aviadas quando

fnrescritas por profissionais devidamente habilitados e com os campos descritos abaixo devidamente preenchidos:

a) identificacdo do emitente: impresso em formulario do profissional ou da instituicdo, contendo o nome e endereco do
consultorio e/ ou da residéncia do profissional, n.° da inscricdo no Conselho Regional e no caso da instituicdo, nome e
endereco da mesma;

b) identificagdo do usuario: nome e enderego completo do paciente, e no caso de uso veterinario, nome e enderego
completo do proprietario e identificagdo do animal;

¢) nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominagdo Comum Brasileira (DCB), dosagem
ou concentragao, forma farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e posologia;

d) data da emisséo;

€) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no cabecalho da receita,
este podera apenas assina-la. No caso de o profissional pertencer a uma instituicdo ou estabelecimento hospitalar,
devera identificar sua assinatura, manualmente de forma legivel ou com carimbo, constando a inscricdo no Conselho
Regional;

f) identificacdo do registro: na receita retida, devera ser anotado no verso, a quantidade aviada e, quando tratar-se de
formulagbes magistrais, também o nimero do registro da receita no livro correspondente.

§ 1° As prescrigdes por cirurgides dentistas e médicos veterinarios s6 poderdo ser feitas quando para uso
odontologico e veterinario, respectivamente.

§ 2° Em caso de emergéncia, podera 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 atualizagdes, em papel néo privativo do profissional ou da instituicdo, contendo obrigatoriamente: o diagnéstico
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ou CID, a justificativa do carater emergencial do atendimento, data, inscrigdo no Conselho Regional e assinatura
devidamente identificada. O estabelecimento que aviar ou dispensar a referida receita devera anotar a identificagao do
comprador e apresenta-la a Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal, dentro de 72 (setenta e duas)
horas, para visto.

Art. 56 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterinarias, oficiais ou particulares, os
medicamentos a base de substéncias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e
“C5” (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, poderdo ser aviados ou dispensados a
pacientes internados ou em regime de semi-internato, mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por
profissional em exercicio no mesmo.

Paragrafo Gnico . Para pacientes em tratamento ambulatorial sera exigida a Receita de Controle Especial em 2
(duas) vias, obedecendo ao disposto no arfigo 55 deste Regulamento Técnico.

Art. 57 A prescricdo podera conter em cada receita, no maximo 3 (trés) substancias constantes da lista "C1"
(outras substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou medicamentos
que as contenham.

Art. 58 A prescricdo de anti-retrovirais podera conter em cada receita, no maximo 5 (cinco) substancias
constantes da lista "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou medicamentos que as
contenham.

Art. 59 A quantidade prescrita de cada substancia constante da lista "C1" (outras substéncias sujeitas a controle
especial) e “C5” (anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou medicamentos que as
contenham, ficara limitada a 5 (cinco) ampolas e para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamentv
correspondente a no maximo 60 (sessenta) dias.

Paragrafo unico. No caso de prescrigdo de substancias ou medicamentos antiparkinsonianos e
anticonvulsivantes, a quantidade ficara limitada até 6 (seis) meses de tratamento.

Art. 60 Acima das quantidades previstas nos artigos 57 e 59, o prescritor devera apresentar justificativa com o
CID ou diagnéstico e posologia, datando e assinando as duas vias.

Paragrafo tnico. No caso de formulagbes magistrais, as formas farmacéuticas deverao conter, no maximo, as
concentracdes que constam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 61 As plantas constantes da lista “E” (plantas que podem originar substancias entorpecentes e/ou
psicotrépicas) e as substancias da lista “F" (substancias de uso proscrito no Brasil), deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacdes, nao poderao ser objeto de prescricdo e manipulacdo de medicamentos alopaticos e homeopaticos.

CAPITULO VI _
DA ESCRITURAGAO

Art. 62 Todo estabelecimento, entidade ou érgao oficial que produzir, comercializar, distribuir, beneficiar,
preparar, fracionar, dispensar, utilizar, extrair, fabricar, transformar, embalar, reembalar, vender, comprar, armazenar ou
manipular substancia ou medicamento de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, com qualquer-—~
finalidade devera escriturar e manter no estabelecimento para efeito de fiscalizagdo e controle, livros de escrituragéo
conforme a seguir discriminado: '

§ 1° Livro de Registro Especifico (ANEXO XVII) - para industria farmoquimica, laboratérios farmacéuticos,
distribuidoras, drogarias e farmacias.

§ 2° Livro de Receituario Geral — para farmacias magistrais.

§ 3° Excetua-se da obrigagdo da escrituragdo de que trata este capitulo, as empresas que exercem
exclusivamente a atividade de transportar.

Art. 63 Os Livros de Receituario Geral e de Registro Especifico deverdo conter Termos de Abertura e de
Encerramento (ANEXO XIX), lavrados pela Autoridade Sanitdria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

§ 1° Os livros a que se refere o caput deste artigo, poderao ser elaborados através de sistema informatizado
previamente avaliado e aprovado pela Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

§ 2° No caso do Livro de Registro Especifico, devera ser mantido um livro para registro de substancias e
medicamentos entorpecentes (listas “A1” e “A2”), um livro para registro de substancias e medicamentos psicotropicos
(listas “A3", “B1” e “B2"), um livro para as substancias e medicamentos sujeitos a controle especial (listas “C1", “C2”,
“C4” e “C5") e um livro para a substancia e/ou medicamento da lista “C3” (imunossupressoras).
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medicamento, devendo ser efetuado o registro através da denominagao genérica (DCB), combinado com o nome
comercial.

Art. 64 Os Livros, Balangos e demais documentos comprovantes de movimentagdo de estoque, deverdo ser
arquivados no estabelecimento pelo prazo de 2 (dois) anos, findo o qual poderao ser destruidos.

§ 1° A escrituragdo de todas as operagbes relacionadas com substancias constantes nas listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, sera feita de modo
legivel e sem rasuras ou emendas, devendo ser atualizada semanalmente.

§ 2° O Livro de Registro Especifico do estabelecimento fornecedor das substancias constantes da lista “C3”
(imunossupressoras) e do medicamento Talidomida, bem como os demais documentos comprovantes da movimentagdo
de estoque deverdo ser mantidos no estabelecimento pelo prazo de 5 (cinco) anos.

§ 3° Os drgéos oficiais credenciados junto a Autoridade Sanitaria competente, para dispensar o medicamento
Talidomida deverdo possuir um Livro de Registro de Notificagao de Receita, contendo a data de dispensacgéo, o nome,
idade e sexo do paciente, o CID, quantidade de comprimidos, o nome e CRM do médico e o nome do técnico
responsavel pela dispensacao. Este Livro devera permanecer na unidade por um periodo de 10 (dez) anos.

Art. 65 Os Livros de Registros Especificos destinam-se a anotagdo, em ordem cronolégica, de estoque,
entradas (por aquisicdo ou producao), saidas (por vendas, processamento, beneficiamento, uso) e perdas.

‘ Art. 66 Quando, por motivo de natureza fiscal ou processual, o Livro de Registro Especifico for apreendido pela
Autoridade Sanitaria ou Policial, ficardo suspensas todas as atividades relacionadas a substancias e/ou medicamentos
nele registrados até que o referido livro seja liberado ou substituido.

CAPITULO VI
DA GUARDA

Art. 67 As substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os
medicamentos que as contenham, existentes nos estabelecimentos, deverao ser obrigatoriamente guardados sob chave
ou outro dispositivo que ofereca seguranga, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do farmacéutico
ou quimico responsavel, quando se tratar de indastria farmoquimica.

CAPITULO VI
DOS BALANGOS

Art. 68 O Balango de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial - BSPO

(ANEXO XX), sera preenchido com a movimentagdo do estoque das substancias constantes das listas “A1” e “A2”

(entorpecentes), “A3","B1” e “B2” (psicotropicas), “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 atualizagbes, em 3 (trés) vias, e remetido a Autoridade Sanitaria pelo farmacéutico/quimico responsavel
~Lrimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro.

§ 1° O Balango Anual deverd ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte.

§ 2° Apds o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

1a via - a empresa ou estabelecimento devera remeter a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Sadde.

2a via - retida pela Autoridade Sanitaria.

3a via - retida na empresa ou instituigdo.

§ 3° As 12 e 2° vias deverdo ser acompanhadas dos respectivos disquetes quando informatizado.

§ 4° O Balanco de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial - BSPO, devera
ser a copia fiel e exata da movimentagao das substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas

atualizag¢Ges, registrada nos Livros a que se refere o Capitulo VI deste Regulamento Técnico.

§ 5° E vedado a utilizagdo de ajustes, utilizando o fator de correcéo, de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, quando do preenchimento do BSPO.

§ 6° A aplicagdo de ajustes de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas

atualizagdes, que compdem os dados do BSPO sera privativa da Autoridade Sanitaria competente do Ministério da
Saude.
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Art. 69 O Balango de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle Especial - BMPO, destina-se ao
registro de vendas de medicamentos a base de substancias constantes das listas “A1", “A2" (entorpecentes), “A3" e “B2"
(psicotrdpicos) e “C4” (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, por farmacias e drogarias
conforme modelo (ANEXO XXI) , em 2 (duas) vias, e remetido a Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico Responsavel
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 € um) de janeiro do ano seguinte.
§ 2° Ap@s o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

1a via - retida pela Autoridade Sanitaria.
2a via - retida pela farmacia ou drogaria.

§ 3° As farmacias de unidades hospitalares, clinicas médicas e veterinarias, ficam dispensadas da apresentagao
do Balan¢o de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle Especial (BMPO).

Art. 70 O Mapa do Consolidado das Prescricdes de Medicamentos — MCPM (ANEXO XXIi), destina-se ao
registro das prescricdes de medicamentos a base de substancias constantes das listas “C3” (imunossupressoras) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacOes, pelos 6rgaos oficiais autorizados, em 3 (irés) vias, e remetido a
Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico Responsavel trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho,
outubro e janeiro de cada ano.

§ 1° Apos o carimbo da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

1 2 via: retida pela Autoridade Sanitaria;
22 via: encaminhada pelo estabelecimento para a Coordenac¢ao do Programa;
32 via: retida nos drgéos oficiais de dispensacao.

§ 2° O MCPM do medicamento Talidomida sera apresentado a Autoridade Sanitéria, pelas farmacias privativas
das unidades publicas que dispensem o referido medicamento para os pacientes cadastrados nos Programas
Governamentais especificos.

Art. 71 A Relagdo Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial - RMV (ANEXO XXill),
destina-se ao registro das vendas de medicamentos a base de substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacbes, excetuando-se as substancias constantes da lista “D1” (precursoras), efetuadas no més
anterior, por indistria ou laboratdrio farmacéutico e distribuidor, e serdo encaminhadas a Autoridade Sanitaria, pelo
Farmacéutico Responséavel , até o dia 15 (quinze) de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela
Autoridade Sanitaria e a outra devolvida ao estabelecimento depois de visada.

Art. 72 A Relagcao Mensal de Notificagfes de Receita “A” - RMNRA (ANEXO XXIV), destina-se ao registro das
Notificacbes de Receita “A” retidas em farmacias e drogarias quando da dispensa¢ao de medicamentos a base de
substancias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes) e “A3” (psicotrdpicas) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagOes, a qual sera encaminhada junto com as respeciivas notificacbes a Autoridade Sanitaria, pelo
farmacéutico responsavel , até o dia 15 (quinze) de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela-
Autoridade Sanitaria e a outra devolvida ao estabelecimento depois de visada. ~—

Paragrafo tnico. A devolugao das notificacBes de receitas a que se refere o caput deste artigo se dara no prazo
de 30 (trinta) dias a contar da data de entrega.

Art. 73 A falta de remessa da documentagdo mencionada nos artigos 68, 69, 70, 71 e 72, nos prazos
estipulados por este Regulamento Técnico, sujeitara o infrator as penalidades previstas na legislagado sanitaria em vigor.

Art. 74 A Secretaria de Vigilncia Sanitaria do Ministério da Satde e o Orgao de Repressado a Entorpecentes da
Policia Federal, trocardo, anualmente, relatérios sobre as informacdes dos Balancos envolvendo substancias e
medicamentos entorpecentes, psicotropicos e precursoras.

Art. 75 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salide encaminhara relatorios estatisticos, trimestral
e anualmente ao drgao Internacional de Fiscalizacdo de Drogas das Nag¢des Unidas com a movimentacéo relativa as
substancias entorpecentes, psicotropicos e precursoras.

Paragrafo Unico. Os prazos para o envio dos relatérios estatisticos de que trata o caput desse artigo
obedecerao 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 documentagéo <
a que se refere este Regulamento Técnico, providenciando a remessa do disquete a Autoridade Sanitaria do Ministério
da Saude, obedecendo aos modelos e prazos estipulados neste capitulo.

—
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CAPITULO IX r@;) 13l..c4c.‘§.’~f»3 .
DA EMBALAGEM

Art. 77 E atribuigdio da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde a padronizagdo de bulas,
rétulos e embalagens dos medicamentos que contenham substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico
e de suas atualizagGes.

Art. 78 Os medicamentos a base de substéncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagGes deverdo ser comercializados em embalagens inviolaveis e de facil identificagéo.

Art. 79 E vedado as drogarias o fracionamento da embalagem original de medicamentos a base de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico.

Art. 80 Os rétulos de embalagens de medicamentos a base de substancias constantes das listas "A1"e "A2"
(entorpecentes) e “A3” (psicotrépicos), deverdo ter uma faixa horizontal de cor preta abrangendo todos os lados, na
altura do terco médio e com largura ndo inferior a um tergo da largura do maior lado da face maior, contendo os
dizeres: "Venda sob Prescrigdo Médica" - "Atengao: Pode Causar Dependéncia Fisica ou Psiquica".

Paragrafo unico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo devera constar
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: "Atencdo: Pode Causar
Dependéncia Fisica ou Psiquica".

. Art. 81 Os rétulos de embalagens de medicamentos a base de substancias constantes das listas "B1" e "B2"
Jsicotrépicos), deverdo ter uma faixa horizontal de cor preta abrangendo todos seus lados, na altura do tergo médio e
com largura néo inferior a um tergo da largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres: "Venda sob Prescrigéo
Médica" - "O Abuso deste Medicamento pode causar Dependéncia”.

Paragrafo unico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo, devera constar,
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expresséo: "O Abuso deste Medicamento
pode causar Dependéncia”.

Art. 82 Nos casos dos medicamentos contendo a substancia Anfepramona (lista “B2”, psicotrépicos-
anorexigenos) devera constar, em destaque, no rétulo e bula, a frase: "Atengdo: Este Medicamento pode causar
Hipertensdo Pulmonar”.

Art. 83 Os rétulos de embalagens dos medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras
substéncias sujeitas a controle especial), “C2” (retindides de uso tépico) “C4” (anti-retrovirais) e “C5" (anabolizantes)
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, deveréo ter uma faixa horizontal de cor vermelha abrangendo todos

os seus lados, na altura do tergo médio e com largura ndo inferior a umterco da largura do maior lado da face
maior.

§ 1° Nas bulas e rétulos dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo para as listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial), “C4” (anti-retrovirais) e “C5" (anabolizantes), devera constar, obrigatoriamente,
»m destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: "Venda Sob Prescricdo Médica'- "S6 Pode ser
Jendido com Retengéo da Receita”.

§ 2° Nas bulas e rétulos dos medicamentos que contém substancias anti-retrovirais, constantes da lista "C4"
deste Regulamento Técnico e de suas atualizages, devera constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de
corpe maior de que o texto, a expressdo: "Venda Sob Prescrigdo Médica" - "Atengdo - O Uso Incorreto Causa
Resisténcia do Virus da AIDS e Falha no Tratamento".

§ 3° Nas bulas e rétulos dos medicamentos de uso tépico, manipulados ou fabricados, que contém substancias
retindicas, constantes da lista "C2" deste Regulamento Técnico e de suas atualizaces, devera constar,
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressio: "Venda Sob Prescrigdo Médica"

- "Atencao - Nao Use este Medicamento sem Consultar o seu Médico, caso esteja Gravida. Ele pode causar Problemas
ao Feto".

§ 4° Na face anterior e posterior da embalagem dos medicamentos a base da substancia misoprostol constante
da lista C1 (outras substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico devera constar
obrigatoriamente, em destaque um simbolo de uma mulher gravida dentro do circulo cortado aoc meio e as seguintes
expressdes inseridas na tarja vermelha: "Ateng&o: Uso sob Prescrigdo Médica” — *Sé pode ser utilizado com Retencéo
de Receita” — “Atencé&o: Risco para Mulheres Gravidas” - “Venda e uso Restrito a Hospital”.

§ 5° Nas bulas e rétulos do medicamento que contem misoprostol deve constar obrigatoriamente ao express&o:
“Atencéo: Risco para Mulheres Gravidas” - “Venda e uso Restrito a Hospital”.
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- Art. 84 Os rétulos de embalagens dos medicamentos de uso sistémico, a base de substancias constantes das
listas "C2" (retindicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, deverdo ter uma faixa horizontal de cor
vermetha abrangendo todos os seus lados, na altura do tergo médio e com largura nao inferior a um tergo da largura do
maior lado da face maior, contendo os dizeres "Venda Sob Prescricao Médica" - "Atengdo: Risco para Mulheres
Gravidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coragao e no Sistema Nervoso do Feto".

Paragrafo (nico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo, devera constar,
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressao: "Venda Sob Prescrigdo Médica"
- "Atencdo: Risco para Mulheres Gravidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coragédo e no Sistema
Nervoso do Feto™.

Art. 85 Os rotulos das embalagens dos medicamentos contendo as substancias da lista “C3"
(imunossupressoras) e do medicamento Talidomida seguirdo o modelo estabelecido em legislagao sanitaria em vigor.

Art. 86 As formulagbes magistrais contendo substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes deverao 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 Salde, Estados, Municipios e Distrito Federal inspecionaréo
periodicamente as empresas ou estabelecimentos que exergam quaisquer atividades relacionadas as substancias e
medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, para averiguar o cumprimento dos
dispositivos legais. s

Paragrafo Gnico. O controle e a fiscalizagdo da produgao, comércio, manipulagdo ou uso das substancias e
medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizagbes serdo executadas, quando necessario,
em conjunto com o 6rgdo competente do Ministério da Fazenda, Ministério da Justica e seus congéneres nos Estados,
Municipios e Distrito Federal.

Art. 88 As empresas, estabelecimentos, instituicdes ou entidades que exergam atividades correlacionadas com
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes ou seus respectivos
medicamentos, quando solicitadas pelas Autoridades Sanitarias competentes, deverdo prestar as informagdes ou
proceder a entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de nao obstarem a agao de vigilancia sanitaria e
correspondentes medidas que se fizerem necesséarias.

CAPITULO XI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 89 E proibido distribuir amostras gratis de substancias e/ou medicamentos constantes deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes.

§ 1° Sera permitida a distribuicdo de amostras gratis de medicamentos que contenham substancias constantes
das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e “C4” (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagbes, em suas embalagens originais, exclusivamente aos profissionais médicos, que assinardao o-~—/
comprovante de distribuigao emitido pelo fabricante.

§ 2° Em caso de o profissional doar medicamentos amostras-gratis a instituicdo a que pertence, devera fornecer
o respectivo comprovante de distribuicdo devidamente assinado. A instituicdo devera dar entrada em Livro de Registro
da quantidade recebida.

§ 3° O comprovante a que se refere o caput deste artigo, devera ser retido pelo fabricante ou pela instituigao
que recebeu a amostra-gratis do médico, pelo periodo de 2 (dois) anos, ficando a disposicdo da Autoridade Sanitaria
para fins de fiscalizacao.

§ 4° E vedada a distribuigao de amostras-gratis de medicamentos a base de Misoprostol.

Art. 90 A propaganda de substancias e medicamentos, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, somente podera ser efetuada em revista ou publicagdo técno-cientifica de circulagado restrita a
profissionais de satde.

§ 1° A propaganda referida no caput deste artigo devera obedecer aos dizeres que foram aprovados no registro
do medicamento, nao podendo conter figuras, desenhos, ou qualquer indicagao que possa induzir a conduta enganosa
ou causar interpretacao falsa ou confusa quanto a origem, procedéncia, composi¢cao ou qualidade, que atribuam ao
medicamento finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.
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§ 2° A propaganda de formulagdes sera permitida somente acompanhada de embasame
apoiado em literatura Nacional ou Internacional oficialmente reconhecidas.

Art. 91 Somente as farmacias poderdo receber receitas de medicamentos magistrais ou oficinais para
aviamento, vedada a intermediagcdo sob qualquer natureza.

Art. 92 As industrias veterinarias e distribuidoras, deverao atender as exigéncias contidas neste Regulamento
Técnico que refere-se a Autorizagdo Especial, ao comércio internacional e nacional, prescrigao, guarda, escrituragéo,
balangos e registro em livros especificos.

Art. 93 Os medicamentos destinados a uso veterinario, serdao regulamentados em legislagéo especifica.

Art. 94 Os profissionais, servicos médicos e/ou ambulatoriais poderao possuir, na maleta de emergéncia, até 3
(trés) ampolas de medicamentos entorpecentes € até 5 (cinco) ampolas de medicamentos psicotrépicos, para
aplicacio em caso de emergéncia, ficando sob sua guarda e responsabilidade.

Paragrafo Gnico. A reposigdo das ampolas se fard com a Notificagdo de Receita devidamente preenchida com o
nome e enderego completo do paciente ao qual tenha sido administrado o medicamento.

Art. 95 Quando houver apreensao policial, de plantas, substancias e/ou medicamentos, de uso proscrito no
Brasil - Lista - “E” (plantas que podem ariginar substancias entarpecentes e/ou psicotrdpicas) e lista “F" (substancias
proscritas), a guarda dos mesmos sera de responsabilidade da Autoridade Palicial competente, que solicitara a
incineragéo a Autoridade Judiciaria.

1° Se houver determinacdo do judicial, uma amostra devera ser resguardada, para efeito de analise de contra
o J P
pericia.

§ 2° A Autoridade Palicial, em conjunto com a Autoridade Sanitaria providenciara a incineragdo da quantidade
restante, mediante autorizacdo expressa do judicial. As Autoridades Sanitarias e Policiais lavrardo o termo e auto de
incinerac¢éo, remetendo uma via a autoridade judicial para instru¢ao do processo.

Art. 96 Quando houver apreenséo policial, de substancias das listas constantes deste Regulamento Técnico e
de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, dentro do prazo de validade, a sua guarda ficara
sob a responsabilidade da Autoridade Policial competente. O juiz determinara a destina¢do das substancias ou
medicamentos apreendidos.

Art. 97 A Autoridade Sanitaria local regulamentard, os procedimentos e rotinas em cada esfera de governo, bem
como cumprira e fara cumprir as determinagdes constantes deste Regulamento Técnico.

Art. 98 O nao cumprimento das exigéncias deste Regulamento Técnico, constituira infracdo sanitaria, ficando o
infrator sujeito as penalidades previstas na legislacdo sanitaria vigente, sem prejuizo das demais san¢des de natureza
civil ou penal cabiveis.

Art. 99 Os casos omissos serao submetidos a apreciagao da Autoridade Sanitaria competente do Ministério da
~—Saude, Estados, Municipios e Distrito Federal.

Art. 100 As Autoridades Sanitarias e Policiais auxiliar-se-a0 mutuamente nas diligéncias que se fizerem
necessarias ao fiel cumprimento deste Regulamento Técnico.

Art. 101 As listas de substancias constantes deste Regulamento Técnico serao atualizadas através de
publicagbes em Didrio Oficial da Unido sempre que ocorrer concessac de registro de produtos novos, alteragao de
formulas, cancelamento de registro de produto e alteragcdo de classificagdo de lista para registro anteriormente
publicado.

Art. 102 Somente padera manipular ou fabricar substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e
de suas atualizagbes bem como os medicamentos que as contenham, os estabelecimentos sujeitos a este Regulamento
Técnico, quando atendidas as Boas Praticas de Manipulagdo (BPM) e Boas Praticas de Fabricagao (BPF),
respectivamente para farmacias e inddstrias.

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
atualizacGes, deverao 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 apresentagdao do
competente Certificado, emitido a menos de 2 (dois) anos, pela Autoridade Sanitaria do pais de procedéncia.

Art. 104 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde no prazo de 60 (sessenta) dias
harmonizara e regulamentara a Boas Praticas de Manipulag¢do (BPM), no ambito nacional.
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Paragrafo unico. O Certificado de BPM do que trata o caput deste artigo sera concedido pela Autoridade
Sanitaria competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal.

Art. 105 A reviséo e atualizacéo deste Regulamento Técnico dever&o ocorrer no prazo de 2 (dois) anos.

Art. 106 O Orgéo de Vigilancia Sanitédria do Ministério da SaGde baixara instrugdes normativas de carater geral
ou especifico sobre a aplicagdo do presente Regulamento Técnico, bem como estabelecera documentacao, formularios
e periodicidades de informagdes.

Art. 107 Compete aos Estados, Municipios e o Distrito Federal, exercer a fiscalizagao e o controle dos atos
relacionados a produgdo, comercializagdo e uso de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagbes, bem como 0s medicamentos que as contenham, no dmbito de seus territérios bem como fara cumprir
as determinacdes da legislagao federal pertinente e deste Regulamenta Técnica.

Art. 108 Excetuam-se das disposices legais deste Regulamento Técnico as substancias constantes da lista
“D2" (insumos quimicas) as quais encantram-se submetidas ao controle e fiscalizagdo 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.° 59/92, n.° 66/93, n.° 81/93, n.° 98/93,
n.° 101/93, n° 87/94, n.° 21/95, n.° 82/95, n.° 97/95, n.° 110/95, n.° 118/96, n.° 120/96, n.° 122/96, n.°. 132/96, n.°
151/96, n.° 189/96, n.° 91/97, n.°. 97/97, n.° 103/97, e n.® 124/97, além dos artigos 2°, 3°, 4°, 13,14, 15, 18, 19, 21, 22,
23, 24, 28, 26, 27 31, 35 e 36 da Portaria SVS/MS n.° 354 de 15/8/97.

s

Art. 110 Este Regulamento Técnico entrara em vigor na data de sua publicagdo, revogando as disposigdes em
contrario.

GONZALO VECINA NETO

(*) Republicada por ter saido com incorregées do original republicado no Diario Oficial da Unido de 31 de
dezembro de 1998, Secio I.
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©RNDO B WN =

-
N =0

ACETILMETADOL
ACETORFINA
ALFACETILMETADOL
ALFAMEPRODINA
ALFAMETADOL
ALFAPRODINA
ALFENTANILA
ALILPRODINA
ANILERIDINA

. BENZETIDINA

. BENZILMORFINA

. BENZOILMORFINA

. BETACETILMETADOL
. BETAMEPRODINA

. BETAMETADOL

BETAPRODINA

. BECITRAMIDA

. BUPRENORFINA
. BUTORFANOL

. CETOBEMIDONA
. CLONITAZENO

. CODOXIMA

. CONCENTRADO DE PALHA DE DORMIDEIRA
. DEXTROMORAMIDA
. DIAMPROMIDA

. DIETILTIAMBUTENO
. DIFENOXILATO

. DIFENOXINA

. DIIDROMORFINA

. DIMEFEPTANOL (METADOL)
. DIMENOXADOL

. DIMETILTIAMBUTENO

. DIOXAFETILA

. DIPIPANONA

. DROTEBANOL

. ETILMETILTIAMBUTENO
. ETONITAZENO

. ETORFINA

. ETOXERIDINA

. FENADOXONA

. FENAMPROMIDA

. FENAZOCINA

. FENOMORFANO

. FENOPERIDINA

. FENTANILA

. FURETIDINA

. HIDROCODONA

. HIDROMORFINOL

. HIDROMORFONA

. HIDROXIPETIDINA

. ISOMETADONA

. LEVOFENACILMORFANO
. LEVOMETORFANO

. LEVOMORAMIDA

. LEVORFANOL

. METADONA

. METAZOCINA

. METILDESORFINA

. METILDIIDROMORFINA

. METOPONA

. MIROFINA

LISTA - A1
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificagdo de Receita “A”)

no Lucchetti
F. 11.455
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62.- MORFERIDINA
63. MORFINA

64. MORINAMIDA

65. NICOMORFINA
66. NORACIMETADOL
67. NORLEVORFANOL
68. NORMETADONA
69. NORMORFINA

70. NORPIPANONA
71. N-OXICODEINA
72. OPIO

73. OXICODONA

74. N-OXIMORFINA
75. PETIDINA

76. PIMINODINA

77. PIRITRAMIDA

78. PROEPTAZINA
79. PROPERIDINA

80. RACEMETORFANO
81. RACEMORAMIDA
82. RACEMORFANO
83. REMIFENTANILA
84. SUFENTANILA

85. TEBACONA (ACETILDIIDROCODEINONA)

86. TEBAINA "

87. TILIDINA
88. TRIMEPERIDINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isémeros das substancias enumeradas acima, bem como 0s
intermediarios da METADONA (4-ciano-2-dimetilamina-4,4-difenilbutano), MORAMIDA (acido 2-metil-3-morfolina-1,1-
difenilpropano carboxilico) e PETIDINA (A — 4 ciano-1-metil-4-fenilpiperidina, B — éster etilico do acido 4-fenilpiperidina-
4-carboxilico e C — acido-1-metil-4-fenilpiperidina-4-carboxilico);

2) preparagbes a base de DIFENOXILATO, contendo por unidade posolégica, ndo mais que 2,5 miligramas de
DIFENOXILATO calculado como base, e uma quantidade de Sulfato de Atropina equivalente a, pelo menos, 1,0% da
quantidade de DIFENOXILATO, ficam sujeitas a prescrigdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os
dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE
SER VENDIDO COM RETENCAQ DA RECEITAY

3) preparagbes a base de OPIO contendo n&o mais que 50 miligramas de OPIO (contém 5 miligramas de morfina
anidra), ficam sujeitas a VENDA SOB PRESCRICAQ MEDICA SEM A RETENCAQ DE RECEITA;

4) fica proibida a comercializagdo e manipulagdo de todos os medicamentos que contenham OPIO e seus derivados
sintéticos e CLORIDRATO DE DIFENOXILATO e suas associagbes, nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope
para uso pediatrico (Portaria SVS/MS n.° 106 de 14 de setembro de 1994 —- DOU 19/9/94);

LISTA-A2
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
DE USO PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRAGOES ESPECIAIS
(Sujeitas a Notificagao de Receita “A”)

ACETILDIIDROCODEINA
CODEINA
DEXTROPROPOXIFENO
DIIDROCODEINA
ETILMORFINA (DIONINA)
FOLCODINA
NALBUFINA
NALORFINA
NICOCODINA

10. NICODICODINA

11. NORCODEINA

12. PROPIRAM

13. TRAMADOL

N AWM=

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos 0s sais e isbmeros das substancias enumeradas acima;
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2) preparagbes a base de ACETILDIIDROCODEINA, CODEINA, DIIDROCODEINA, ETIL ~EQLC: UNA
NICODICODINA, NORCODEINA, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade de Mﬁp(ﬁé_i)%%?o
exceda 100 miligramas por unidade posolégica, e em que a concentragdo ndo ultrapasse a 2,5% nas preparagoes de
formas indivisiveis ficam sujeitas 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
RETENGCAQ DA RECEITA “
3) preparagdes a base de TRAMADOL, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade ndo exceda 100
miligramas de TRAMADOL por unidade posolbgica 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 RETENCAO DA RECEITA “
4) preparagoes a base de DEXTROPROPOXIFENO, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade de
entorpecente ndo exceda 100 miligramas por unidade posolégica e em que a concentracdo ndo ultrapasse 2,5% nas
preparagdes indivisiveis, ficam sujeitas a prescrigdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de
rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO
COM RETENCAQ DA RECEITA “
5) preparacbes a base de NALBUFINA, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade ndo exceda 10
miligramas de CLORIDRATO DE NALBUFINA por unidade posoldgica 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 RETENCAO DA RECEITA
6) preparacbes 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 RETENCAO DA RECEITA

Rl

LISTA - A3
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeita a Notificagdo de Receita “A”)

ANFETAMINA
CATINA
CLOBENZOREX
CLORFENTERMINA
DEXANFETAMINA
FENCICLIDINA
FENETILINA
FENMETRAZINA
LEVANFETAMINA
10. LEVOMETANFETAMINA
11. METANFETAMINA
12. METILFENIDATO
13. TANFETAMINA

CoNOOTRWN =

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos os sais e isémeros 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

. BUTOBARBITAL

. CAMAZEPAM

. CETAZOLAM

. CICLOBARBITAL

. CLOBAZAM

. CLONAZEPAM

. CLORAZEPAM

. CLORAZEPATO

OCxNoOr~WN =

G WL I (I I I
NOOTRAWON-_2O
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18. CLORDIAZEPOXIDO
19. CLOTIAZEPAM

20. CLOXAZOLAM

21. DELORAZEPAM

22. DIAZEPAM

23. ESTAZOLAM

24. ETCLORVINOGL

25. ETINAMATO

26. FENDIMETRAZINA
27. FENOBARBITAL

28. FLUDIAZEPAM

29. FLUNITRAZEPAM

30. FLURAZEPAM

31. GLUTETIMIDA

32. HALAZEPAM

33. HALOXAZOLAM

34. LEFETAMINA

35. LOFLAZEPATO ETILA
36. LOPRAZOLAM

37. LORAZEPAM

38. LORMETAZEPAM

39. MEDAZEPAM

40. MEPROBAMATO

41. MESOCARBO .
42. METIL FENOBARBITAL (PROMINAL) -
43. METIPRILONA

44. MIDAZOLAM

45. N-ETILANFETAMINA
46. NIMETAZEPAM

47. NITRAZEPAM

48. NORCANFANO (FENCANFAMINA)
49. NORDAZEPAM

50. OXAZEPAM

51. OXAZOLAM

52. PEMOLINA

53. PENTAZONINA

54. PENTOBARBITAL

55. PINAZEFAM

56. PIPRADOL

57. PIROVARELONA

58. PRAZEPAM

59. PROLINTANO

60. PROPILEXEDRINA
61. SECBUTABARBITAL
62. SECOBARBITAL ‘
63. TEMAZEPAM S
64. TETRAZEPAM

65. TIAMILAL

66. TIOPENTAL

67. TRIAZOLAM

68. TRIEXIFENIDIL

69. VINILBITAL

70. ZOLPIDEM

71. ZOPICLONA

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos o0s sais e isbmeros das substancias enumeradas acima;

2) os medicamentos que contenham FENOBARBITAL, PROMINAL, BARBITAL e BARBEXACLONA, ficam sujeitos a
prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas} vias e 0s dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a
seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA “.
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LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS
(Sujeitas a Notificagiao de Receita “B”)

AMINOREX

ANFEPRAMONA (DIETILPROPIONA)
FEMPROPOREX

FENDIMETRAZINA

FENTERMINA

MAZINDOL

MEFENOREX

NookoN~

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos os sais e isémeros das substancias enumeradas acima.

LISTA-C1
LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL
(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

1. ACEPROMAZINA
2. ACIDO VALPROICO
3. AMANTADINA
. 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
’5. CITALOPRAM
26. CLOMACRANO
27. CLOMETIAZOL
28. CLOMIPRAMINA
29. CLOREXADOL
30. CLORPROMAZINA
31. CLORPROTIXENO
32. CLOTIAPINA
33. CLOZAPINA
34. DEANOL
35. DESFLURANO
36. DESIPRAMINA
37. DEXETIMIDA
38. DEXFENFLURAMINA
39. DEXTROMETORFANO
40. DIBENZEPINA
41. DIMETRACRINA
42. DISOPIRAMIDA
43. DISSULFIRAM
44. DIVALPROATO DE sODIO
45. DIXIRAZINA
46. DOXEPINA
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47. DROPERIDOL

48. EMILCAMATO

49. ENFLURANO

50. ETOMIDATO

51. ETOSSUXIMIDA

52. ECTILUREIA

53. FACETOPERANO (LEVOFACETOPERANO)
54. FENAGLICODOL

55. FENELZINA

56. FENFLURAMINA

57. FENITOINA

58. FENILPROPANOLAMINA

59. FENIPRAZINA

60. FEMPROBAMATO

61. FLUFENAZINA

62. FLUMAZENIL

63. FLUOXETINA

64. FLUPENTIXOL

65. FLUVOXAMINA

66. HALOPERIDOL

67. HALOTANO

68. HIDRATO DE CLORAL

69. HIDROCLORBEZETILAMINA

70. HIDROXIDIONA

71. HOMOFENAZINA R
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. MESCRIDAZINA o
93. METILPENTINOL
94. METISERGIDA
95. METIXENO

96. METOPROMAZINA
97. METOXIFLURANO
98. MIANSERINA
99. MINACIPRAN
100.MINAPRINA
101.MIRTAZAPINA
102.MISOPROSTOL
103.MOCLOBEMIDA
104.MOPERONA
105. NALOXONA
106.NALTREXONA
107.NEFAZODONA
108.NIALAMIDA
109.NOMIFENSINA
110.NORTRIPTILINA
111.NOXPTILINA
112.0LANZAPINA
113.0PIPRAMOL

[\
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114. ORLISTAT
115.0XCARBAZEPINA
116.OXIFENAMATO
117.0OXIPERTINA
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
38.SELEGILINA
139.SERTRALINA
140.SEVOLFURANO
141.SIBUTRAMINA
142. SILDENAFILA
143.SULPIRIDA
144 TACRINA
145 TALCAPONA
146. TETRACAINA
147.TIANEPTINA
148.TIAPRIDA
149.TIOPROPERAZINA
150.TIORIDAZINA
151.TIOTIXENO
152.TOPIRAMATO
153.TRANILCIPROMINA
154. TRAZODONA
155.TRICLOFOS
156.TRICLORETILENO
157. TRIFLUOPERAZINA
158 TRIFLUPERIDOL
59.TRIMIPRAMINA
160.VALPROATO SODICO
161.VENLAFAXINA
162.VERALIPRIDA
163.VIGABATRINA
164.ZIPRAZIDONA
165.ZUCLOPENTIXOL

ADENDO:

Folf
S v T
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r no Lucchetti
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1) ficam também sob controle, todos os sais e isbmeros das substancias enumeradas acima;

2) ficam suspensas, temporariamente, as atividades mencionadas no artigo 2° da Portaria SVS/MS n.° 344/98,
relacionadas as substancias FENFLURAMINA E DEXFENFLURAMINA e seus sais, bem como os medicamentos que as
contenham, até que os trabalhos de pesquisa em desenvolvimento no pais e no exterior, sobre efeitos colaterais
indesejaveis, sejam ultimados; ;

3) os medicamentos a base da substancia LOPERAMIDA ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM
A RETENCAO DE RECEITA;

4) fica proibido a comercializagdo e manipulagdo de todos os medicamentos que contenham LOPERAMIDA ou em
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);

5) s6 sera permitida a compra e uso do medicamento contendo a substancia MISOPROSTOL em estabelecimentos
hospitalares devidamente cadastrados junto a Autoridade Sanitéria para este fim;
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6) os medicamentos a base da substancia FENILPROPANOLAMINA, ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA SEM A RETENCAO DE RECEITA.

7) os medicamentos de uso topico odontologico a base da substancia TETRACAINA, quando ndo associada a qualquer
outro principio ativo, ficam as VENDAS SEM PRESCRICAO MEDICA;

8) os medicamentos a base da substancia DEXTROMETORFANOQ, ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA SEM A RETENCAQ DE RECEITA;

9) Excetuam-se das disposicdes legais deste Regulamento Técnico os produtos a base das substancias Lindano e
Tricloroetileno quando, comprovadamente, forem utilizadas para outros fins que ndo os de efeito a area de salde, e
portanto ndo estdo sujeitos ao controle e fiscalizagdo do Ministério da Satde.

LISTA-C2
LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS
(Sujeitas a Notificagao de Receita Especial)

1. ACITRETINA
2. ADAPALENO
3. ISOTRETINOINA
4. TRETINOINA
ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isbmeros das substancias enumeradas acima; .
2) os medicamentos de uso tdpico contendo as substancias desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA SEM A RETENCAQO DE RECEITA.

LISTA-C3
LISTA DE SUBSTANCIAS IMUNOSSUPRESSORAS
(Sujeita a Notificagao de Receita Especial)

1) FTALIMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA)
ADENDOQ:
1) ficam também sob controle, todos o0s sais e isbmeros das substancias enumeradas acima.

LISTA-C4

LISTA DAS SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS
(Sujeitas a Receituario do Programa
da DST/AIDS ou Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

1. DELAVIDINA
2. DIDANOSINA (ddt)
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 0s sais e isdmeros das substancias enumeradas acima;

2) os medicamentos a base de substancias anti-retrovirais acima elencadas, devem ser prescritos em receituario proprio
estabelecido pelo Programa de DST/AIDS do Ministério da Satde, para dispensacdo nas farmacias
hospitalares/ambulatoriais do Sistema Publico de Satde;

3) os medicamentos a base de substancias anti-retrovirais acima elencadas, quando dispensados em farmacias e
drogarias, ficam sujeitos a venda sob Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias.

]
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LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES
(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

DIIDROEPIANDROSTERONA (DHEA)

ESTANOZOLOL

FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIMETILTESTOSTERONA
MESTEROLONA

METANDRIOL

METILTESTOSTERONA

NANDROLONA

OXIMETOLONA

PN WN

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos os sais e isémeros das substancias enumeradas acima.

LISTA - D1
LISTA DE SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS
(Sujeitas a Receita Médica sem Retengao)

1-FENIL-2-PROPANONA

3,4 - METILENDIOXIFENIL-2-PROPANONA
3. ACIDO ANTRANILICO

4. ACIDO FENILACETICO

5. ACIDO LISERGICO

6. ACIDO N-ACETILANTRANILICO
7. EFEDRINA

8. ERGOMETRINA

9. ERGOTAMINA

10. ISOSAFROL

11. PIPERIDINA

12. PIPERONAL

13. PSEUDOEFEDRINA

14. SAFROL

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das substancias enumeradas acima.

LISTA -D2
LISTA DE INSUMOS QUIMICOS UTILIZADOS COMO PRECURSORES

PARA FABRICACAO E SINTESE DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS
— (Sujeitos a Controle do Ministério da Justiga)

ACETONA
ACIDO CLORIDRICO
ACIDO SULFURICO
ANIDRIDO ACETICO
CLORETO DE METILENO
CLOROFORMIO
ETER ETILICO
METIL ETIL CETONA
. PERMANGANATO DE POTASSIO
10. SULFATO DE SODIO
11. TOLUENO

OCENOOALON -

ADENDO:

1) produtos e insumos quimicos, sujeitos a controle da Policia Federal, de acordo com a Lei n.° 9.017 de 30/03/1995,
Decreto n.° 1.646 de 26/09/1995, Decreto n.° 2.036 de 14/10/1996, Resolu¢do n.° 01/95 de 07 de novembro de 1995 e
Instrugdo Normativa n.° 06 de 25/09/1997;

2) o insumo quimico ou substadncia CLOROFORMIO esté proibido para uso em medicamentos.
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LISTA-E
LISTA DE PLANTAS QUE PODEM ORIGINAR SUBSTANCIAS
ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICAS

CANNABIS SATIVUM

CLAVICEPS PASPALI

DATURA SUAVEOLANS

ERYTROXYLUM COCA

LOPHOPHORA WILLIAMSII (CACTO PEYQOTE)

PRESTONIA AMAZONICA (HAEMADICTYON AMAZONICUM)

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos 0s sais e isomeros das substéncias obtidas a parti das plantas elencadas acima.

LISTA-F
LISTA DAS SUBSTANCIAS DE USO PROSCRITO NO BRASIL

LISTAF1 - SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

COoNOOR LN~

3-METILFENTANILA (N-(3-METIL 1-(FENETIL-4-PIPERIDIL)PROPIONANILIDA)
3-METILTIOFENTANILA (N-[3-METIL-1-[2~(2-TIENIL)ETIL]-4-PIPERIDIL]PROPIONANILIDA)
ACETIL-ALFA-METILFENTANILA (N-[1-c-METILFENETIL)-4-PIPERIDILJACETANILIDA)
ALFA-METILFENTANILA (N-[1-cc-METILFENETIL)4-PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA)
ALFAMETILTIOFENTANIL (N-[1-[1-METIL-2-(2-TIENI)ETIL}-4-PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA)
BETA-HIDROXI-3-METILFENTANILA

BETA-HIDROXIFENTANILA

COCAINA

DESOMORFINA (DIIDRODEOXIMORFINA)

. ECGONINA

. HEROINA (DIACETILMORFINA)

. MPPP (1-METIL-4-FENIL-4-PROPIONATO DE PIPERIDINA (ESTER))

. PARA-FLUOROFENTANILA (4-FLUORO-N-(1-FENETIL-4-PIPERIDIL)PROPIONANILIDA)
. PEPAP (1-FENETIL-4-FENIL-4-ACETATO DE PIPERIDINA (ESTER))

. TIOFENTANILA (N-[1-[2-TIENIL)ETIL}-4-PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA)

LISTA F2 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

coNOOR~LON =

4-METILAMINOREX (+)-C1S-2-AMINO-4-METIL-5-FENIL-2-OXAZOLINA
BENZOFETAMINA

CATINONA ( (-)-(5)-2-AMINOPROPIOFENONA)

CLORETO DE ETILA

DET ( 3-2-(DIETILAMINO)ETIL]JLINDOL)

LISERGIDA (9,10-DIDEHIDRO-N,N-DIETIL-6-METILERGOLINA-8 B-CARBOXAMIDA) -LSD
DMA (()-2,5-DIMETOX|-cc-METILFENETILAMINA)
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DMHP(3-(1,2-DIMETILHEPTIL)-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL-6H-DIBENZO[B,DJPIRANO-1-0OL)

DMT (3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL] INDOL)

. DOB ((+)-4-BROMO-2,5-DIMETOXI--METILFENETILAMINA)-BROLANFETAMINA
. DOET ((+) —4-ETIL-2,5-DIMETOXIoc-FENETILAMINA)
. ETICICLIDINA (N-ETIL-1-FENILCICLOHEXILAMINA)-PCE

ETRIPTAMINA (3-(2-AMINOBUTIL)INDOL)

. MDA («-METIL-3,4-(METILENDIOXI)FENETILAMINA)-TENAMFETAMINA
. MDMA ( (+)-N, «-DIMETIL-3,4-(METILENDIOXI)FENETILAMINA)

. MECLOQUALONA

. MESCALINA (3,4,5-TRIMETOXIFENETILAMINA)

. METAQUALONA

. METICATINONA (2-(METILAMINO)-1-FENILPROPAN-L-ONA)

. MMDA (2-METOXI-oc-METIL-4,5-(METILENDIOXI)FENETILAINA)

. PARAHEXILA (3-HEXIL-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRIME TIL-6H-DIBENZO[B,D]PIRANO-1-OL)
. PMA (P-METOXI-c-METILFENETILAMINA)

. PSILOCIBINA (FOSFATO DIHIDROGENADO DE 3-[2-(DIMETILAMINOETIL)JINDOL-4-ILO)
. PSILOCINA (3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL]INDOL-4-OL)

. ROLICICLIDINA (L-(L-FENILCICLOMEXIL)PIRROLIDINA)-PHP,PCPY

. STP,DOM (2,5-DIMETOXI-c,4-DIMETILFENETILAMINA)

. TENOCICLIDINA (1-[1-(2-TIENIL)CICLOHEXIL]PIPERIDINA)-TCP

N
o2}
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28. THC (TETRAIDROCANABINOL) Uno Lucchets
29. TMA ( (£)-3,4,5-TRIMETOX|-c-METILFENETILAMINA) RF. 11.455
30. ZIPEPROL

LISTA F3 - OUTRAS SUBSTANCIAS

1. ESTRICNINA
2. ETRETINATO

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos os sais e isbmeros das substdncias enumeradas acima.
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ADVERTENCIA
Este texte ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 37, DE 16 DE JULHO
DE 2014

Dispbe sobre a priorizacdo da
analise técnica de petigdes 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
atribuigdes que Ihe conferem os incisos lll e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso V, §§ 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | 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 1V, do art. 7° da Lei
n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagédo 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 publicagéo:

Art. 1° Ficam aprovados os critérios e procedimentos para fins da priorizacéo de
andlise técnica de peticdes de medicamentos e produtos bioldgicos, conforme a relevancia
publica da solicitagdo, visando garantir ou ampliar o acesso a assisténcia farmacéutica, nos
termos desta Resolugio.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objetivo

Art. 2° O objetivo deste Regulamento ¢ definir os critérios, procedimentos e
pontuagao para peticdes de registro, pés-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de
medicamentos e produtos biolégicos, passiveis de ter sua analise priorizada, conforme a
relevancia publica.

Secao

Abrangéncia
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Art. 3° Este Regulamento se aplica as peticbes de registro, pds-registro e anuéncia
prévia em pesquisa clinica de medicamentos e produtos biologicos.

Secao Il

Definigbes

Art. 4° Para efeito desta Resolugdo sao adotadas as seguintes definicdes:

| - componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: € o bloco de financiamento
integrante da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Saude,
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 Aten¢ao Basica;

Il - componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: linha de cuidados
definidos em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, publicadas pelo Ministério da
Salde;

Ill - componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: inclui os medicamentos
utilizados para tratamento das doencas de perfil endémico, que tenham impacto
socioecondmico € que tenham controle e tratamento por meio do protocolo e normas
estabelecidas pelo Ministério da Sadde;

IV - doenga emergente ou reemergente: termo usado para designar novas condigdes
do estado de saude, geralmente de origem infecciosa, ou condigdes ja conhecidas que
adquiram ou readquiram significancia epidemiologica em salde puablica;

V - doenga negligenciada: termo usado para designar as doengas que nao
apresentam atrativos econémicos para o desenvolvimento de farmacos, ou por atingir
populagéo predominantemente de paises em desenvolvimento;

VI - doenca rara: termo usado para designar as doengas de baixa prevaléncia na
populagao, conforme parametro estabelecido pelo Ministério da Saude, que sdo geralmente
crdnicas, progressivas, degenerativas e até incapacitantes;

VIl - inovagao radical: inovag@o que resulta em uma nova molécula néo registrada no
pais;

VIl - inovagdo incremental: inovagdo que resuita em uma nova forma farmacéutica,
nova concentragdo, 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 associagao, concentragéo ou
forma farmacéutica;

X - medicamento similar inédito: corresponde ao primeiro medicamento similar a ser
registrado no pais para determinada substancia ativa ou associagdo, concentragdo ou
forma farmacéutica;

X1 - nucleo tecnoldgico: etapas de desenvolvimento clinico completo e fabricagdo de
um determinado produto até a etapa de embalagem;

fls. 166
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XIl - Parcerias de Desenvolvimento Produtivo: aquelas realizadas entre instituicbes
publicas e outras de mesma natureza ou ainda instituigdes publicas e empresas privadas
com o objetivo de permitir o acesso a tecnologias prioritarias e a redugao da vulnerabilidade
do Sistema Unico de Salde (SUS), mediante o comprometimento de internalizagdo da
produgéo ou o desenvolvimento novas tecnologias estratégicas;

XIll - Processo Produtivo Basico (PPB): conjunto minimo de operagdes, no
estabelecimento fabril, que caracteriza a efetiva industrializagdo de determinado produto; e

XIV - produtos Estratégicos para o Sistema Unico de Salde: aqueles elencados em
portaria especifica do Ministério da Salde, com a finalidade de colaborar com o
desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 5° A priorizagdo da analise técnica de petigdo aplica-se aos medicamentos e
produtos biolégicos enquadrados em um ou mais dos seguintes critérios e que atingirem a
pontuagdo minima de 10 pontos:

| - peticao de registro:

a) com apresentacgées fracionaveis;

b) primeiro protocolo de medicamento genérico de venda sob prescrigdo médica para
dado farmaco;

s

e T c) 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 prescricdo médica para
dado farmaco;

e) integrante dos Componentes Basico, Especializado ou Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica, publicados pelo Ministério da Saude, e quando comprovado o risco de
desabastecimento do SUS;

f) integrante do Programa Nacional de Imunizagdo, estabelecido e publicado pelo
Ministério da Saude, 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 nucleo tecnologico do produto também seja
fabricado no Pais; e

k) com inovag&o incremental fabricado no Pais ou que atendam sua regra de origem

ou Processo Produtivo Bésico, desde que o nucleo tecnolégico do produto também seja
fabricado no Pals.
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1) 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 apresentagao fracionavel;

b) genérico Unico registrado € de venda sob prescricdo médica, para determinado
insumo farmacéutico ativo ou associagao, forma farmacéutica € concentragao, cuja analise
prioritaria seja indispensavel para evitar o desabastecimento do mercado;

¢) similar Unico registrado e de venda sob prescrigdo médica, para determinado
insumo farmacéutico ativo ou associa¢ao, forma farmacéutica € concentragao, cuja analise
prioritaria seja indispensavel para evitar o desabastecimento do mercado;

d) integrante dos Componentes Basico, Especializado ou Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica, publicados pelo Ministério da Saude, e quando comprovado o risco de
desabastecimento do SUS;

e) integrante do Programa Nacional de Imunizagao, estabelecido e publicado pelo
Ministério da Salde, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

f) utilizado para doenca 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
Salde - 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 associa¢do, concentragio e
forma farmacéutica;

j) referente ao assunto alteragao de local de fabricagdo de insumo farmacéutico ativo
(IFA) por motivo de interrupgéo de fornecimento, por iniciativa comprovada do fabricante do
IFA, e quando este for o Unico fabricante registrado para determinado medicamento;

k) referente ao assuhto 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 tecnoldgico do produto também seja
fabricado no Pais;

m) com inova¢ao incremental fabricado no Pais ou que atendam sua regra de origem
ou Processo Produtivo Basico, desde que o nucleo tecnolégico do produto tamhém 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
substituicao de fabricante estrangeiro por fabricante nacional, independente de interrupgao
de fornecimento por parte do fabricante original.
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lll - peticao de anuéncia prévia em pesquisa clinica:

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 Imunizagéo, estabelecido e publicado pelo
Ministério da Salde, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

¢) utilizado para doenga 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 populagao pediatrica ou adolescente;
g) em Fase | de desenvolvimento, conduzida exclusivamente em territdrio nacional;

h) com inovagao radical fabricado no Pais ou que atendam sua regra de origem ou
Processo Produtivo Basico, desde que o nucleo tecnologico do produto também seja
fabricado no Pais;

i) com inovagao incremental fabricado no Pais ou que atendam sua regra de origem
ou Processo Produtivo Basico, desde que o nucleo tecnolégico do produto também seja
fabricado no Pais.

§ 1° A pontuagao de que trata este artigo sera estabelecida em Instrugdo Normativa
especifica a ser publicada pela ANVISA.

§ 2° A indicagdo dos medicamentos de relevancia publica, nos termos das alineas
llell' llfll, llhll, Ilill, Il'll, Ilkll, IIIII, do inc'so I’ das a“’neas Ildll’ Ilell, llgll‘ llhll, IIIII’ Ilmll’ llnll’ do Inciso II 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 biolégicos com inovagado
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
inovacao para o medicamento ou produto biolégico.

§ 4° O desabastecimento do mercado, de que tratam as alineas "b" e "c¢" do inciso Il
deste artigo, estara configurado quando existirem no méaximo 2 (dois) medicamentos ou
produtos biolégicos registrados e comercializados no pais para determinado insumo
farmacéutico ativo ou associagdo e forma farmacéutica e um destes depender da analise de
peticao pos-registro para a continuidade de sua comercializag&o.

§ 5° Podera ser priorizada a andlise de peticdo de pos-registro de medicamento ou
produto biolégico, ainda que n&do se configure a situacdo de risco de desabastecimento
prevista no § 4°, quando este comprovadamente responder por peloc menos 80% (oitenta
por cento) da comercializago, nos ultimos dois anos, para o insumo farmacéutico ativo ou
associagdo, concentracdo e forma farmacéutica especificada.

§ 6° Quando houver um ou mais medicamentos genéricos registrados e
comercializados com o mesmo insumo farmacéutico ativo ou associac¢&o, para se enquadrar
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uma nova concentragao ou nova forma farmacéutica como medicamento genérico inédito,
serd avaliada a relevancia para ampliagéo da populagéo alvo.

§ 7° Nos termos da alinea "¢" do inciso |, quando houver um Unico medicamento
genérico registrado e comercializado com a mesma substancia ativa ou associagao,
concentragao 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
solicitagéo do registro seja de empresa de grupo econdmico distinto do registrado.

§ 8° Quando houver medicamentos similares registrados e comercializados com a
mesma substancia ativa ou associagéo, para enquadrar uma nova concentragdo ou nova
forma farmacéutica como medicamento similar inédito, sera avaliada a relevancia para
ampliagéo da populagéo 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
associagao, concentragéo e forma farmacéutica ndo estejam sendo comercializados.

§ 10. Para comprovagéo a que se refere a alinea 'j’ do inciso Il, a empresa detentora
do registro do medicamento em questéo devera apresentar documentagao do fabricante do
insumo farmacéutico ativo que justifique a solicitagéo de priorizagao de andlise.

Art. 6° As situagbes excepcionais nao previstas nesta Resolugdo e de relevancia
publica poderao ser priorizada apés avaliagao 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 bioldgicos.

Art. 8° Para as petigbes de registro e pds-registro de medicamentos e produtos
biolégicos ja priorizadas, que tenham sido arquivadas, a empresa podera solicitar
priorizagédo de andlise 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 poderdo ser efetuados
pelas empresas devidamente reconhecidas pela ANVISA como responsaveis pelas
respectivas petigGes para as quais se pretenda aplicar o disposto nesta Resolugéo.

§ 2° As empresas interessadas preencherdo o requerimento eletrénico no site da
ANVISA através de login e senha que ja estejam cadastrados no sistema de seguranga
para o peticionamento eletrénico.

§ 3° O peticionamento eletrdnico sera efetuado através do preenchimento dos dados
requeridos no formulario eletrénico e anexagao de arquivos em PDF, no que couber.

§ 4° Sera aceito peticionamento manual mediante comprovagao 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 priorizagéo.

Paragrafo Gnico. As petigdes de priorizagdo de andlise serdo objeto de avaliagdo
quanto ao enquadramento nos critérios definidos no Art. 5° desta Resolugao.
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Art. 11. O resultado da analise e a motivagédo quanto a concessao ou ndo do pedido
de priorizagdo serdo divulgados mensalmente na pagina eletronica da ANVISA, em
ambiente especifico.

Paragrafo unico. A eventual priorizacao de peticao nos termos desta resolucao possui
impacto em todos os atos subsequentes relacionados a peti¢do priorizada, tais como
Cumprimento de Exigéncia, Recursos Administrativos e outras peticdes relacionadas,
exceto a peticao de desarquivamento.

Art. 12. O prazo para a manifestagdo das unidades organizacionais competentes
quanto a andlise das peticoes que tiverem a priorizacdo deferida sera de:

| - 75 (setenta e cinco) dias corridos para as peticoes de registro de medicamento ou
produto bioldgico;

Il - 90 (noventa) dias corridos para as peticdes de pos-registro; e
[l - 45 (quarenta e cinco) dias corridos para a anuéncia prévia em pesquisa clinica.

Paragrafo unico. Os prazos serdo contados a partir do primeiro dia util apés a
publicagéo do deferimento do pedido de priorizagéo.

Art. 13. As petigdes que se enquadrarem nos critérios estabelecidos nesta Resolugao
serdo analisadas pelas areas técnicas competentes segundo o somatorio da pontuacédo
atingida mediante os critérios validados e data da publicagdo do deferimento do pedido de
priorizagao.

Art. 14. As peticdes que ndo se enquadrarem nos critérios estabelecidos nesta
Resolugao ou nao atingirem a pontuagdo minima estabelecida serdo analisadas pelas areas

técnicas competentes, segundo a ordem cronoldgica de entrada do pleito no ambito da
ANVISA.

Art. 15. Para aplicagao desta Resolugdo de priorizagdo, a peticdo de concessao de
registro, pos-registro e anuéncia em pesquisa clinica de medicamento ou produto biolégico
a ser priorizada devera ser instruida com toda a documentagdo exigida na legislacao
vigente, sob pena de indeferimento.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 16. Fica revogada a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 57, de 20 de
dezembro de 2013.

Art. 17. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publica¢ao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Saude Legis - Sistema de Legislacio da Saude

Matéria PL 153/2016.



autua 15/04/2016 16:53:43.
Foiha

Proc. i\g( ISSWR SR

uno Lucchetti
RF. 11.455

LEI ORGANICA
DO

MUNICIPIO DE SAO PAULO

(Com suas alteracoes)

Matéria PL 153/2016.



autuado em 15/04/2016 16:53:43.

LEI ORGANICA DO MUNICIPIO DE SAQ PAULO 71

Art. 228 - O Municipio podera conceder, na forma da lei,
incentivos as empresas que adaptarem seus equipamentos para
trabalhadores com deficiéncia.

(Alterado pela Emenda 29/07)

Art. 229 - O Municipio estimulara, apoiara, e, no dque
couber, fiscalizara as entidades e associagdes comunitarias que
mantenham programas dedicados as criancas, aos adolescentes,
aos idosos e as pessoas com deficiéncia.

(Alterado pela Emenda 29/07)

caPiTULO V
DO ESPORTE, LAZER E RECREACAO
Art. 230 - E dever do Municipio apoiar e incentivar, com
base nos fundamentos da educacdo fisica, o esporte, a
recreacdo, o lazer, a expressao corporal, como formas de

educacdo e promogdo social e como prdtica sécio-cultural e de
preservacdo da salde fisica e mental do cidadéo.

Art. 231 - As unidades esportivas do Municipio deverido
estar voltadas ao atendimento esportiwvo, cultural, da recreacgdo
e do lazer da populacdo, destinando atendimento especifico as
criancas, aos adolescentes, aos 1idosos e as pessoas com
deficiéncia.

(Alterado pela Emenda 29/07)

Art. 232 - O Municipio, na forma da lei, promovera
programas esportivos destinados as pessoas com deficiéncia,
cedendo equipamentos fixos em horarios que lhes permitam vencer
as dificuldades do meio, principalmente nas unidades
esportivas, conforme critérios definidos em lei.

(Alterado pela Emenda 29/07)

Art. 233 - O Municipio destinard recursos orcamentdrios
para incentivar:

I - o esporte formagdo, o esporte participagdo, o lazer
comunitdrio, e, na forma da lei, o esporte de alto rendimento;

IT - a pratica da educagdo fisica como premissa
educacional;

IIT - a <criagdo e manutengdo de espagos préprios e

equipamentos condizentes as praticas esportivas, recreativas e
de lazer da populacao;

IV - a adequagdo dos locais ja existentes e previsdo de
medidas necessarias quando da construgcdo de novos espagos,
tendo em vista a pratica dos esportes, da recreacio e do lazer
por parte das pessoas com deficiéncia, idosos e gestantes, de
maneira integrada aos demais cidadios.

(Alterado pela Emenda 29/07)

Art. 234 - O Executivo, através do brgdo competente,
elaborard, divulgarad e desenvolverd, até o més de fevereiro de
cada ano, programa técnico-pedagdgico e calenddrio de eventos
de atividades esportivas competitivas, recreativas e de lazer
do 6rgdo e de suas unidades educacionais.
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LEI ORGANICA
DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

PREAMBULO

Nés, representantes do povo do Municipio de S&o Paulo,
reunidos em Assembléia Constituinte, respeitando os preceitos
da Constituic¢do da Republica Federativa do Brasil, promulgamos,
sob a protecdo de Deus, a presente Leil Orgénica, que constitui
a Lei Fundamental do Municipio de Sdo Paulo, com o objetivo de
organizar o exercicio do poder e fortalecer as 1instituigdes
democraticas e os direitos da pessoa humana.

TITULO I

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° - O Municipio de S&o Paulo, parte integrante da
Republica Federativa do Brasil e do Estado de S&do Paulo,
exercendo a competéncia e a autonomia politica, legislativa,
administrativa e financeira, asseguradas pela Constituicgdo da
Repiblica, organiza-se nos termos desta Lei.

Paragrafo tnico - S&o simbolos do Municipio a bandeira, o
brasido e o hino.

(Alterado pela Emenda 06/91)

Art. 2° - A organizagdo do Municipio observariad os
seguintes principios e diretrizes:

I - a pratica democratica;

IT - a soberania e a participacdo popular;

ITTI - a transparéncia e o controle popular na acdo do
governo;

IV - o respeito & autonomia e a independéncia de atuacgdo

das associacgdes e movimentos sociais;
V - a programag¢do e 0 planejamento sistemdticos;

VI - o exercicio pleno da autonomia municipal;

VII - a articulacdo e cooperacdo com 0s demals entes
federados;

VIIT -~ a garantia de acesso, a todos, de modo justo e

igual, sem distincd8o de origem, raca, sexo, orientacdo sexual,
cor, idade, condigdo econdmica, religido, ou qualquer outra
discriminacgdo, aos bens, servicgos, e condicdes 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 preservacgdo do territdrio, dos recursos
naturais e do meio ambiente do Municipio;
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_ CAPITULO II
DO EXERCICIO DA ATIVIDADE ECONOMICA

Art. 160 - O Poder Municipal disciplinard 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 licencas para instalacdo e
funcionamento;

IT - fixar hordrios e condigdes de funcionamento;

ITT - fiscalizar as suas atividades de maneira a garantir

que ndo se tornem prejudiciais ao meio ambiente e ao bem-estar
da populacéo;

IV - estabelecer penalidades e aplica-las aos infratores;

V - regqulamentar a afixacdo de cartazes, anincios 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 prejuizo das partes envolvidas;

VII - regulamentar a execucdo e controle de obras,
incluidas as edificacg¢des, as construcdes, reformas, demolicdes
ou reconstrugdes, 0s eguipamentos, as instalagdes 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 wvias e logradouros publicos, para os servicos de
interesse da coletividade, nos termos a serem definidos em lei.

§ 1° - As diretrizes e normas relativas a execucdo de
obras, prestacdo de servicos, funcionamento de atividades, e ao
desenvolvimento urbano deverdo contemplar regras de preservacao
do patrimdbnic ambiental, arquitetdnico, paisagistico, histérico
e cultural urbano.

§ 2° - 0O inicio das atividades previstas no paragrafo
anterior dependerd de licenca prévia dos orgdos competentes e,
se for o caso, de aprovacdo do estudo prévio de impacto
ambiental e sécio-energético, garantida a realizacdo de
audiéncias ptblicas.

Art. 161 - O Municipio definird -espacos territoriais
destinados a implantacdoc de atividades e projetos de pesquisa e
desenvolvimento da indtstria de tecnologia de ponta, na forma
da lei.

Art. 162 - O Poder Publico estimulard a substituicdo do
perfil industrial das empresas localizadas no Municipio,
incentivando a transformacdo para industrias 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 multiplicacédo e fomentar o seu crescimento pela
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simplificacéo das suas obrigacdes administrativas e
tributérias.

Art. 164 - O Municipio promoverd o turismo como fator de

desenvolvimento econdmico.

Art. 165 - O Municipio promoverd, na forma da 1lei, a
defesa do consumidor, em ag¢do coordenada com érgdos e entidades
que tenham atribuic¢des de protecdo e promocdo dos destinatérios
finais de bens e servicos.

Art. 166 - O Poder Executivo ficard incumbido da
organizacdo, de forma coordenada com a acdao do Estado e da
Unido, de sistema de abastecimento de produtos no territério do
Municipio.

CAPITULO III
DA HABITACAOQ

Art. 167 - E de competéncia do Municipio com relacdo a
habitac¢do:
I - elaborar a politica municipal de habitac&o, integrada

a politica de desenvolvimento urbano, promovendo programas de
construcdo de moradias populares, garantindo-~lhes condicdes
habitacionais e de infra-estrutura que assegurem um nivel
compativel com a dignidade da pessoa humana;

IT - instituir linhas de financiamento bem como recursos a
fundo perdido para habitacdo popular;

III - gerenciar e fiscalizar a aplicacido dos recursos
destinados a financiamento para habitac¢do popular;
IV - promover a captacdo e o gerenciamento de recursos

provenientes de fontes externas aoc 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, © Municipio buscard a cooperacado financeira e técnica
do Estado e da Unigo.

Art. 168 - A politica municipal de habitacao devera prever
a articulacdo e integracdo das acgdes do Poder Publico e a
participacdo popular das comunidades organizadas através de
suas entidades representativas, bem como ©s 1nstrumentos
institucionails e financeiros para sua €xXeCuCao.

Paradgrafo unico - O plano plurianual do Municipio, as
diretrizes orcamentdrias e o orgamento anual dardo prioridade
ao atendimento das necessidades sociais na distribuicdo dos
recursos publicos, destinando verbas especiails para programas
de habita¢do para a populag¢do de baixa renda segundo avaliacdo
sécio-econdmica realizada por érgédo do Municipio.

Art. 169 - Lel Municipal estabelecerd os equipamentos
minimos necessarios a implantagdo dos conjuntos habitacionais
de interesse social.
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Titulo:
Ementa:
Projeto:

Autor(es):
Regulamentacdo:

AlteracOes:

LEI N© 12.265 11/12/1996 (ver documento)

Sem revogagdo expressa

Proibe a venda de bebidas alcoolicas pelos mercados, supermercados e
criangas e adolescentes.

Projeto de Lei N° 618/1995 (ver documento)

Alberto Hiar

Decreto n°® 37.350/1998 - Regulamenta esta Lei. (ver documento)
PARA VERIFICAR SE HA ALTERAGOES PARA OS ATOS E DECRETOS DE
DESTA NORMA, FACA NOVA PESQUISA PELO NUMERO DE CADA ATO C
REGULAMENTACAO.

Lei 12.733/1998 - Da nova redacao ao artigo 1° deste Lei.
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LEI N. 12.265 - DE 11 DE DEZEMBRO DE 1996

Proibe a venda de bebidas alcodlicas pelos mercados, supermercados e hipermercados
as criangas e adolescentes.

(Projeto de Lei n. 618/95, do Vereador Alberto Hiar)

Paulo Maluf, Prefeito do Municipio de S&o Paulo, usando das atribuicdes que lhe 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 criangas e adolescentes pelos
mercados, supermercados e hipermercados.

Art. 29 O descumprimento ao disposto nesta Lei acarretara ao estabelecimento infrator
as seguintes penalidades:

I - multa no valor de R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais), elevada ao dobro,
no caso de reincidéncia;

II - cassacdo do alvara de funcionamento, na hipotese de sua terceira ocorréncia.

Art. 32 O Poder Executivo regulamentard a presente Lei no prazo de 60 (sessenta) dias
apos sua publicagdo.

Art. 4° As despesas com a execugdo da presente Lei correrdo por conta de dotagdes
orgamentdrias proprias, suplementadas se necessério.

Art. 50 Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposicdes
em contrario.
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Base de dados : legis F. 11.455
Pesquisa : 12540
Total de referéncias : 1
1/1
Titulo: LEI N°© 12,540 29/12/1997 (ver documento)
Sem revogagao expressa
Ementa: Dispoe sobre a inclusao, no curriculo escolar, de disciplina sobre os efeitos de substancias que
causam dependencia fisica e psicologica em seres humanos.
Projeto: Projeto de Lei N°© 555/1995 (ver documento)
Autor(es): Toninho Paiva
Regulamentacdo: Decreto n® 37.720/1998 - Regulamenta esta Lei. (ver documento)
PARA VERIFICAR SE HA ALTERACOES PARA OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTACAO
DESTA NORMA, FAGA 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 S8o0 Paulo, usando das atribuicbes que lhe sdo
conferidas por lei.

Faz saber que a Cadmara Municipal, em sessdo de 4 de dezembro de 1997, decretou e
eu promulgo a seguinte Lei:

Art. 1° 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 podera ser ministrada,
juntamente com outra matéria ja existente, desde que fique caracterizada, quando de
sua administragdo, a especificidade do assunto.

Art. 2° O Poder Executivo regulamentara o disposto nesta Lei no prazo de 90
(noventa) dias, contados da data de sua publicagdo.

Art. 3° As despesas para execucdo desta Lei correrdo por conta de dotagles
orgamentarias préprias, suplementadas se necessario.

Art. 4° Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposiges
em contrario.
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Titulo: LEI N° 13.210 13/11/2001 (ver documento)
Sem revogagao expressa
Ementa: Dispoe sobre a obrigatoriedade da aplicagao do "Programa de Educagao Especifica Contra os
Males do Fumo, do Alcool e das Drogas”, em todas as Escolas Publicas de Ensino
Fundamental, da Rede Municipal de Ensino de Sao Paulo.
Projeto: Projeto de Lei N°© 199/2001 (ver documento)
Autor(es): Havanir Nimtz
Regulamentag&o: Decreto n® 42,216/2002 - Regulamenta esta Lei. (ver documento)
PARA VERIFICAR SE HA ALTERACOES PARA OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTACAO
DESTA NORMA, FACA NOVA PESQUISA PELO NUMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE
REGULAMENTAGAO.
[ Back ]
//_~
¢/‘\
http:/fintranet/

Matéria PL 153/2016.



autuado em 15/04/2016 16:53:43.

Folha_aQ0\ _____fls. 183
Proc. N;/ S TG

Wuno Lucchetti

RF 11.455

LEI N© 13.210, 13 DE NOVEMBRO DE 2001
(Projeto de Lei n® 199/01, da Vereadora Havanir Nimtz - PRONA)

Dispbe sobre a obrigatoriedade da aplicagdo do "Programa de Educacdo 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 Sdo Paulo, no uso das atribuigdes que |he sédo
conferidas por lei, faz saber que a Cdmara Municipal, em sessdo de 16 de outubro de 2001,
decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 10 - Fica criado o "Programa de Educagdo Especifica Contra os Males do Fumo, do
Alcool e das Drogas", em todas as Escolas Municipais da cidade de Sao Paulo, visando a
prevenir que os pré-adolescentes se tornem fumantes, viciados na ingestdo 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.

§ 2° - Os discentes assistirdo a uma palestra, por semestre letivo, sobre cada um dos trés
temas - trés palestras por semestre, sendo umapalestra para cada tema - com duragdo de
dois tempos normais de aula padrdo. Em cada palestra serdo enfatizados, respectivamente,
em linguagem clara e acessivel todos os aspectos do fumo, do alcool e das drogas, danosos
a saude do ser humano.

§ 39 - O palestrante dividird o tempo de aula em duas sessfes, sendo que a primeira serd
expositiva, com a apresentagdo opcional de slides e/ou transparéncias, além de quaisquer
outros métodos ou recursos audiovisuais, que ajudardo a formar, nos discentes, uma idéia
aproximada da realidade da agressao fisiopatoldgica do cigarro, do alcool e das drogas ao
organismo humano. A segunda parte constara de uma sess@o em que os estudantes fardo
perguntas e o conferencista apresentara as respostas, visando a esclarecer possiveis
davidas que tenham surgido, e a enriquecer a exposicdo prévia com mais exemplos.

§ 49 - Poderdo participar, como convidados, os pais e/ou outros familiares, para maior
participacdo e integragdo da comunidade ao programa ora proposto.

Art. 29 - Osconferencistas serdo médicos da Rede Municipal, ou mesmo médicos ndo ligados
a0 Servigo Publico, porém de notério saber, que queiram, sem nenhum 8nus para o
Municipio, participar desse programa educativo.

Pardgrafo Unico - Os conferencistas deverdo ser convidados pela Diregdo da Escola, com
periodo de antecedéncia minimo de dois meses.

Art. 3° - Ficara a critério da Diregdo da Escola a marcagdo das datas e hordrios 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 préprioc estabelecimento.

Art. 40 - O Executivo regulamentard a matéria, 60 (sessenta) dias apds a publicacdo da lei,
podendo a Secretaria de Saude do Municipio ficar responsavel de fornecer, a Secretaria de
Educagd@o do Municipio, uma lista dos médicos selecionados para tal fim, dentro dos quadros
do Servigo Médico Municipal.

Paragrafo Unico - O médico do Servigo Municipal, cujo nome conste da listapreviamente
fornecida pela Secretaria Municipal de Saude, que for convidado pela Diregdo de uma Escola
para proferir palestra dentro do "Programa de Educagdo Especifica Contra os Males do
Fumo, do Alcool e das Drogas", poderd ser dispensado do ponto ou do plantdo, em face do
relevante servigo publico prestado.

Art. 5° - As despesas decorrentes da aplicagdo desta lei correrdo por conta das verbas
préprias do orgamento, suplementadas se necessario.

Art. 6° - Esta lei entra em vigor na data da sua publicagdo, revogadas as disposigdes em
contrario.
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 13 de novembro de 2001, 448° da
fundacao de Sao Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

ANNA EMILIA CORDELLI ALVES, Secretaria dos Negdcios Juridicos

JOAO SAYAD, Secretario de Finangas e Desenvolvimento Econémico

FERNANDO JOSE DE ALMEIDA, Secretario Municipal de Educagdo

EDUARDO JORGE MARTINS ALVES SOBRINHO, Secretario Municipal da Saude
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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Projeto: Projeto de Lei N° 75/2001 (ver documento)
Autor(es): Lucila Pizani Gongalves
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LEI N© 13.321, 6 DE FEVEREIRO DE 2002
(Projeto de Lei n® 075/01, da Vereadora Lucila Pizani Gongalves - PT)

Institui o Conselho Municipal de Politicas Publicas de Drogas e Alcool.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de S&o Paulo, no uso das atribuicdes que lhe s&o
conferidas por lei, faz saber que a Cdmara Municipal, em sessio de 28 de dezembro de
2001, decretou e eu promulgo a seguinte lei: ]

Art. 10 - 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 Publicas de Drogas e Alcool integra o
Sistema Nacional de Prevencgdo, Fiscalizagdo e Represséo ao trafico ilicito e uso indevido de
substéncias entorpecentes ou que determinem dependéncia fisica ou psiquica, conforme o
disposto na Lei Federal n® 6368 de 21 de outubro de 1976. .

Art. 2° - S3o objetivos do Conselho Municipal de Politicas Publicas de Drogas e Alcool:

I - propor e acompanhar a execugao 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 prevengdo ao uso indevido e a disseminag&o do trafico ilicito de drogas e substincias
que causem dependéncia;

b) de tratamento, recuperagdo e reinsergdo social de dependentes;

¢) de otimizagdo e capacitagdo de recursos humanos para o trabalho de prevencéo,
tratamento, recuperagao e reinsergdo social de dependentes;

IIT - estimular estudos e pesquisas visando ao aperfeicoamento dos conhecimentos técnico-
cientificos referentes ao uso, produgéo 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 alcangar seus
objetivos legais. .

Art. 3° - O Conselho Municipal de Politicas Publicas de Drogas e Alcool serd integrado pelos
seguintes membros:

I - designados pela Prefeita Municipal:

a) um representante da Secretaria Municipal de Educacgio;

b) um representante da Secretaria Municipal de Salde;

€) um representante da Secretaria Municipal de Assisténcia Social;

d) um representante da Secretaria Municipal de Esportes, Lazer e Recreagio;

e) um representante da Secretaria Municipal de Cultura;

f) um representante da Secretaria dos Negdcios Juridicos;

g) um representante da Guarda Civil Metropolitana.

IT - designados pelo Presidente da Camara Municipal:

a) um representante da Comissdo Permanente de Saude, Promog&o Social e Trabalho;

b) um representante da Comissdo Extraordinaria Permanente de Defesa dosDireitos
Humanos e Cidadania; :

€) um representante da Comissdo Extraordinaria Permanente da Juventude;

d) um representante da Comissdo Extraordindria Permanente da Crianga e do Adolescente.
III - a convite da Prefeita:

a) quatro representantes indicados pelas organizacdes ndo-governamentais destinadas a
prevengdo do uso indevido de drogas, alcool e substdncias que causem dependéncia fisica
ou psiquica, tratamento, recuperagdo e reinsergio social de dependentes;

b) um representante dos veiculos de comunicagéo com sede no Municipio, indicado pelas
entidades de classe;

€) um representante dos empresarios do Municipio, indicado pelas entidades de classe;
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d) dois representantes da comunidade académico-cientifica, de notério saber nas areas de
atribuigdes 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 - Secgdo Sao Paulo;

i) trés representantes do Governo Estadual, indicados, preferencialmente, pelas Secretarias
Estaduais de Educacdo, Sadde e Seguranca Pablica.

§ 19 - As entidades mencionadas nas alineas "a", "b" e "c¢", do inciso III, indicardo seus
representantes por meio de listas, das quais constardo os nomes dos respectivos suplentes.
§ 29 - Os membros do Conselho terdo mandato de dois anos, permitida a recondugéo.

§ 39 - A fungdo de membro do Conselho ndo sera remunerada, sendo, porém, considerada
de relevante servigo publico. ]

Art. 4° - 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.

Paragrafo Unico - O Presidente do Conselho terd mandato de dois anos, permitida uma
dnica reconducéo. . —
Art. 59 - As atividades do Conselho Municipal de Politicas Pablicas de Drogas e Alcool serdo
disciplinadas por regimento interno aprovado por maioria absoluta dos Conselheiros.

Art. 69 - A Prefeita instalara o Conselho Municipal de Politicas Plblicas de Drogas e Alcool no
prazo de até sessenta dias, a contar da data da promulgagédo desta lei.

Art. 79 - As despesas decorrentes da execugao 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 disposigGes em
contrario, em especial a Lei n°® 10.750, de 26 de setembro de 1989.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAQO PAULQO, aos 6 de fevereiro de 2002, 4499 da fundagao
de Sao Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

ANNA EMILIA CORDELLI ALVES, Secretaria dos Negécios Juridicos

JOAO SAYAD, Secretario de Finangas e Desenvolvimento Econdmico

FERNANDO JOSE DE ALMEIDA, Secretario Municipal de Educagao

EVILASIO CAVALCANTE DE FARIAS, Secretario Municipal de Assisténcia Social

EDUARDO JORGE MARTINS ALVES SOBRINHO, Secretario Municipal da Salude

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 6 de fevereiro de 2002.

RUI GOETHE DA COSTA FALCAOQ, Secretario do Governo Municipal
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LEI N°© 13.534, DE 19 DE MARCO 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 S3do Paulo, no uso das atribuices que lhe sdo
conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sess3o de 18 de fevereiro de
2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 1° - Fica criado, no ambito do Municipio, o Programa de Prevencao e QOrientacdo contra
o Uso de Entorpecentes, Alcoolismo e Drogas afins.

Art. 2° - O Programa tera carater elucidativo quanto as conseqliéncias, sobre a salde, do
uso de entorpecentes, alcool; orientador relativamente as formas de prevengao e cura da
conduta viciada e promovera o acompanhamento integral do usuario do servigo de
atendimento médico do Municipio aos que pretendam recuperar-se.

Paragrafo Gnico - A critério da autoridade plblica competente, podera ser oferecida ao
interessado, orientagdo acerca das formas alternativas de assisténcia, desde que
reconhecidas.

Art. 3° - Visando a eficiéncia no atendimento e na divulgacdo do Programa a coletividade, o
Poder Publico podera ainda estabelecer convénio com pessoas juridicas de direito publico ou
privado, religiosas e ndao-governamentais que mantenham servicos e programas
preventivos, de orientagdo ou assisténcia ao usuario de entorpecentes, alcodlatras ou
drogados, desde que comprovem estarem aptas tecnicamente para esse fim, nos termos do
regulamento da presente lei.

Art. 49 - O Poder Executivo, ao regulamentar a presente lei, definira a abrangéncia do
Programa no que concerne as acoes rotineiras e sua abrangéncia, a periodicidade com a
qual veiculard mensagens ao grande publico bem como o drgdo ao qual competira a
implantagdo e administracao do Programa.

Art. 5° - As despesas decorrentes da aplicacdo desta lei correrdo a conta de dotacGes
proprias consignadas no orcamento, sendo possivel a sua suplementacdo.

Art. 6° - O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo de 60 (sessenta) dias, contados
da data de sua publicagdo.

Art. 70 - Esta lei entrard em vigor na data de sua publicacdo.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAQ PAULO, aos 19 de marco de 2003, 4500 da fundacdo
de Sdo Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretdrio dos Negdcios Juridicos

JOAO SAYAD, Secretdrio de Finangas e Desenvolvimento Econdmico

GONZALO VECINA NETO, Secretdrio Municipal da Salde

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 19 de margco de 2003.

RUI GOETHE DA COSTA FALCAO, Secretario do Governo Municipal
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LEI N© 13.725, DE 9 DE JANEIRO 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 Sdo Paulo, no uso das atribuicdes que lhe
sao conferidas por lei, faz saber que a Cdmara Municipal, em sessdo de 19 de
dezembro de 2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

TiTULO I , ) 5

CODIGO SANITARIO DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

PRINCIPIOS, PRECEITOS E DIRETRIZES GERAIS

Art. 19 - Fica instituido o Cédigo Sanitério do Municipio de S&o Paulo, fundamentado
nos principios expressos na Constituicdo Federal, na Constituicdo do Estado de S&o
Paulo, nas Leis Organicas da Salde - Leis Federais n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, e n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, no Cddigo de Defesa do Consumidor -
Lei Federal n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, no Cddigo de Salde do Estado de
S&o Paulo - Lei Complementar n® 791, de 9 de margo de 1995, e na Lei Orgénica do
Municipio de Sdo Paulo, com os seguintes preceitos:

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

a) direcdo Unica no dmbito municipal;

b) municipalizagdo dos recursos, servicos e agdes de salde, estabelecendo-se em
legislacdo especifica os critérios de repasse de verbas das esferas federal e estadual;
c) integracdo das agdes 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 populac¢do urbana e
rural a todos os niveis dos servigos de salde;

II - participagdo da sociedade, por meio de:

a) conferéncias de salde;

b) conselhos de salde;

¢) representagles sindicais;

d) movimentos e organizacdes ndo-governamentais;

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

1V - publicidade, para garantir o direito a informac&o, facilitando seu acesso mediante
sistematizagdo, divulgagdo ampla e motivacdo dos atos;

V - privacidade, devendo as agdes de vigildncia sanitaria e epidemiolégica preservar
este direito do cidad&@o, que s6 podera ser sacrificado quando n&o existir outra maneira
de evitar perigo atual ou iminente para a saude publica.

TiTULO 1I N

OBIJETIVO, CAMPO DE ACAO E METODOLOGIA

Art. 2° - Para os efeitos deste Cddigo, entende-se por Vigildncia em Salde as acdes de
Vigilancia Sanitaria, Vigildncia Epidemiolégica, Vigildncia em Salde Ambiental e
Vigilancia em Saude do Trabalhador, que compdem um campo integrado e
indissociavel de préticas, fundado no conhecimento interdisciplinar e na acio
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.

§ 1° - As agBes de vigilancia sanitaria abrangem o conjunto de medidas capazes de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, inclusive o do trabalho, da produgdo e circulagdo de
bens e da prestagéo de servigos de interesse da saude.

§ 20 - As agOes de vigilancia epidemiolégica abrangem o conjunto de atividades que
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propeorcionam o conhecimento, a detec¢do ou prevencdo de qualquer mudanga nos
fatores determinantes e condicionantes da satde individual e coletiva, com a finalidade
de adotar ou recomendar medidas de prevencao e controle das doengas e agravos a
saude.

§ 30 - As agdes de vigilancia em saude ambiental abrangem, no que se relaciona com
o binémio salde-meio ambiente, o conjunto de medidas de vigilancia sanitaria e
epidemioldgica, incluindo-se as agdes especificas de prevencdo e controle das zoonoses
e enfermidades transmitidas por vetores, bem como dos agravos causados pelas
diversas formas de poluicdo do meio ambiente, que serdo exercidas em articulacdo e
integracdo com outros setores, dentre os quais os de saneamento bésico,
planejamento urbano, obras publicas e meio ambiente.

§ 40 - As acles de vigildncia em saulde do trabalhador abrangem, no que se relaciona
com o bindmio satde-trabalho, um conjunto de atividades que se destina, por meio
das acBes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, a promogao e protegdo da salude
dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos dos ambientes, das
condigbes e dos processos de trabalho, da manutengado ou incorporagdo de tecnologias
potencialmente nocivas a saldde e, ainda, das condigGes de produgdo, extragdo, S
armazenamento, transporte, distribuigdo e manuseio de substancias, produtos,
maquinas e equamentos

Art. 3% - Os principios expressos neste Cédigo dispGem sobre precaugdo, bioética,
prote¢do, promogdo e preservagdo da salde, no que se refere as atividades de
interesse & saltde e meio ambiente, nele incluido o do trabalho, e tém os seguintes
objetivos:

I - assegurar condi¢Bes adequadas a salde, a educacdo, a moradia, ao transporte, ao
lazer e ao trabalho;

II - assegurar e promover agdes visando o controle de doengas, agravos ou fatores de
risco de interesse a saude;

III - promover a melhoria da qualidade do meio ambiente, nele incluido o do trabalho,
garantindo condi¢fes de salde, seguranga e bem-estar publico;

1V - garantir condigBes de seguranca sanitaria na produgdo, comercializacdo e
consumo de bens e servigos de interesse da saude, incluidos procedimentos, métodos
e técnicas que as afetem;

V - assegurar e promover a participagdo da comunldade nas acles de saude.

Art. 40 - Entende-se por principio da precaugdo a garantia de prote¢do contra os riscos
potenciais que, de acordo com o estdgio atual do conhecimento cientifico, ndo podem
ser ainda identificados com seguran¢a, porém podem ensejar a ocorréncia de danos
sérios ou irreversiveis a vida, a salde e aoc meio ambiente. -
§ 10 - A auséncia de absoluta certeza cientifica ndo deverd ser utilizada como motivo
para postergar a adocdo de medidas eficazes que visem prevenir o comprometimento
da vida, da salde e do meio ambiente.

§ 20 - Os 6rgdos de vigilancia em saltde municipais, quando houver ameaca de danos
sérios ou irreversiveis a vida, a salde e ao meio ambiente, adotardo medidas
intervencionistas preventivas norteadas pelo principio da precaugao.

Art. 52 - 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
satide, empregando uma variedade de metodologias éticas em um ambiente
multidisciplinar, que surgiu em fun¢do da necessidade de se discutir moralmente os
efeitos resultantes do avango tecnolégico das ciéncias do campo da salde, bem como
aspectos tradicionais da relagao de profissionais da saide com pacientes e voluntarios
de pesquisas clinicas.

§ 10 - Para os efeitos deste Cdédigo, adotam-se as seguintes definigdes:

I - pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvoliver ou contribuir para o
conhecimento generalizavel. O conhecimento generalizavel consiste em teorias,

Matéria PL 153/2016.



autuado em 15/04/2016 16:53:43.

Folha AQ% . fls. 193
Proc. 'N°)r AZ 3 /D6

Byuho Lucchetti
F. 11.455

relagdes ou principios ou no aciimulo de informacgdes sobre as quais esta baseado, que
possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observagéo 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 aprovagdo pelos 6rgdos publicos competentes, nos termos da legislagao
em vigor,

III - protocolo de pesquisa - documento obrigatdrio que deve contemplar a descrigédo
da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informagdes relativas ao sujeito da
pesquisa, a qualificagdo dos pesquisadores e a todas as insténcias responsaveis.

§ 20 - No desenvolvimento de pesquisas, devem estar incorporados, com a finalidade
de prover seguranga ao individuo e as coletividades, os cinco referenciais basicos da
bioética, ou seja, a autonomia, a ndo-maleficéncia, a beneficéncia, a justica e a
privacidade, entre outros, visando assegurar os direitos e deveres que dizem respeito
aos sujeitos da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

§ 39 - Nos casos de pesquisa em que 0 uso de animais é a Unica maneira de alcangar
os resultados desejados, ndo sendo pertinente o0 emprego de métodos alternativos a
sua utilizagdo, observar-se-a o quanto segue:

I - os animais devem ser mantidos em condiges adequadas e o seu niumero, em cada
experimento, ser justificado mediante calculo estatistico apropriado;

I - os experimentos que causam dor e/ou desconforto devem prever analgesia e
anestesia apropriadas a espécie e ao tipo de experimento, sendo de responsabilidade
do pesquisador evitar o sofrimento do animal em estudo, exceto quando o estudo da
dor for o objetivo da investigacdo;

III - os animais s6 poderdo ser submetidos as intervengdes inscritas nos protocolos de
pesquisa, aprovados nos termos da legislagao vigente, ou nos programas de
aprendizagem cirdrrgica de instituicbes 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. ]

§ 40 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em consonancia com a
Comissao de Etica em Pesquisa - CEP da Secretaria Municipal de Salde e com o 6rgdo
de vigilancia em salde, deve manter banco de dados contendo a relagédo de todas as
pesquisas em saude desenvolvidas no Municipio, articulando-se, para tal finalidade,
com as Comissdes de Etica em Pesquisa das instituigdes de ensino e pesquisa e com a
Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP do Conselho Nacional de Saude.

§ 59 - Os drgdos de vigilancia em salde municipais zelardo para que, nos
estabelecimentos de assisténcia a saude, seja observada a legislacdo aplicavel a
pesquisa clinica envolvendo os seres humanos.

Art. 69 - Os érgéos de vigildncia em saude incorporarao as suas agdes o conceito de
biosseguranga.

§ 1° - Entende-se por biosseguranca o conjunto de medidas voltadas para a
prevencgao, minimizag&o ou eliminagéo de riscos inerentes as atividades de pesquisa,
produgdo, ensino, desenvolvimento tecnoldgico e prestagio de servicos, visando &
salde do homem e dos animais, a preservagdo do meio ambiente e a qualidade dos
resultados.

§ 20 - Para os efeitos deste Codigo, no que for pertinente, aplica-se a legislacio
estadual e federal aos produtos que possam conter organismos geneticamente
modificados, bem como a pesquisa envolvendo esses organismos.

§ 3° - Os 6rgdos municipais de vigiléncia em salde zelaro pelo cumprimento das
normas de seguranga e mecanismos de fiscalizacio referentes ao uso das técnicas de

Matéria PL 153/2016.



autuado em 15/04/2016 16:53:43.

fls. 194

engenharia genética na construcdo, cultivo, manipulagdo, transporte, comercializacgdo,
consumo, liberacdo e descarte de organismos geneticamente modificados - OGM,
visando proteger a vida e a satde humana, dos animais e das plantas, bem como o
meio ambiente.

Art, 70 - Os érgdos de vigilancia em satde lancardo mao de um conjunto de agoes e
servicos para detectar, analisar, conhecer, monitorizar e intervir sobre determinantes
do processo salide-doencga, incidentes sobre individuos ou sobre a coletividade, sejam
eles decorrentes do meio ambiente, da produgado e/ou circulagdo de produtos ou da
prestacdo de servigos de interesse da salde, com a finalidade de prevenir agravos e
promover a salde da populagdo.

Art. 89 - Constitui atributo dos 6rgdos que compdem o Sistema Municipal de Vigilancia
em Salde, das suas equipes multiprofissionais e dos seus agentes, o0 exercicio do
poder de policia administrativa no desenvolvimento de agdes e servigos que visam
promover e proteger a satde humana e animal, controlar as doengas e agravos a
sal(ide,preservar o meio ambiente, inclusive o do trabalho, e defender a vida.

Art. 92 - Observadas as normas vigentes no ambito do Sistema Municipal de Auditoria
e Avaliagdo, deve ser mantido processo continuo de acompanhamento e avaliagdo das S
acles de vigilancia em salide, com vistas ao aprimoramento técnico-cientifico e a
melhoria da qualidade das acoes. ]

Art. 10 - Cabe a diregdo municipal do Sistema Unico de Sadde - SUS, em articulacdo
com 0 4rgdo competente de vigildncia em salde, a elaboragéo de normas, codigos e
orientacodes, observadas as normas gerais de competéncia da Unido e do Estado, no
que diz respeito as questdes das vigilancias sanitaria, ambiental, epidemiolégica e em
salide do trabalhador, conforme o disposto no artigo 30, inciso I, da Constituicdo
Federal. ]

Art. 11 - A direcdo municipal do Sistema Unico de SalQde - SUS, em articulagdo com o
orgdo competente de vigilancia em salde, cabe a formulagdo da politica de recursos
humanos para a area da satde, devendo ser mantido servico de
capacitagdopermanente dos profissionais que atuam na vigilancia em saude, de acordo
com os objetivos e campo de atuagao.

Art. 12 - As informacdes referentes as agles de vigilancia em salide devem ser
amplamente divulgadas a populacdo, por intermédio de diferentes meios de
comunicagdo.

Art. 13 - A vigilancia em sa(de deve organizar servicos de captacdo de reclamacdes e
denancias, divulgando periodicamente as estatisticas por tipo de estabelecimento,
motivo da denudncia e providéncias adotadas em cada caso, preservando o sigilo
quanto a identificagdo do denunciante. -
Art. 14 - O Sistema Unico de Salide - SUS, no ambito do Municipio, devera coletar,
analisar e divulgar dados estatisticos de interesse para as atividades de salide pablica
por meio dos érgdos de vigilancia em salde, de informagao e, ainda, de auditoria e
avaliagdo da Secretaria Municipal da Saude.

§ 19 - A direcdo municipal do Sistema Unico de Salide - SUS, em consonancia com o
6rgao competente de vigilancia em salde, deve organizar o Subsistema de
Informacdes de Vigilancia em SaGde, articulados com os respectivos Sistemas Estadual
e Federal. .

§ 29 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em articulagdo com o
6rgdo de vigilancia em salde, com o 6rgdo de auditoria e avaliagdo e com outras
instancias técnico-administrativas do Sistema de SaGde Municipal, deve garantir:

I - a andlise dos dados dos sistemas de informagao de morbidade e mortalidade
nacionais implantados no Municipio de S30 Paulo, bem como de sistemas de
informacgdo de morbidade e mortalidade especificos de abrangéncia municipal;

II - a divulgacgdo periddica de informacgdes sobre morbidade e mortalidade registrada
na populagdo 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 internagdo hospitalar.

Art. 15 - Os érgéos e entidades publicos e as entidades do setor privado, part|C|pantes
ou ndo do Sistema Unico de Salide - SUS, deverdo fornecer informacdes a direcdo
municipal do Sistema e ao érgdo competente de vigilancia em salde, na forma
solicitada, para fins de planejamento, de corregdo finalistica de atividades, de
monitoramento das condicdes de funcionamento de estabelecimentos, de controle de
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e de elaboragdo de
estatisticas de satde.

Art. 16 - Os estabelecimentos de assisténcia a satlde e outros tipos de
estabelecimentos de interesse da salide, de natureza agropecudria, industrial ou
comercial, e os profissionais de sadde, quando solicitados, deverdo remeter aos 6rgéos
de vigildancia em salde:

I - dados e informagbes necessarios a elaboracdo de estatisticas de satde;

II - informacg8es e depoimentos de lmportanC|a para a vigildncia em saude.

Art. 17 - A direcdo municipal do Sistema Unico de Sadde - SUS, em articulagdo com o
orgao competente de vigildncia em salde, deve manter fluxo adequado de informagdes
aos 6rgdos estadual e federal competentes, de acordo com a legislacdo em vigor.
TITULO III

SAUDE E MEIO AMBIENTE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 18 - Constitui finalidade das ag6es de vigildncia em salde sobre o meio ambiente
o enfrentamento dos problemas ambientais e ecoldgicos, de modo a serem sanados ou
minimizados a fim de ndo representarem risco a 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 protegéo
ao meio ambiente.

Art. 19 - S3o fatores ambientais de risco a salde aqueles decorrentes de qualquer
situacdo ou atividade no meio ambiente, principalmente os relacionados a organizagdo
territorial, ao ambiente construido, ao saneamento ambiental, as fontes de poluigéo, a
proliferagdo de artrépodes nocivos, a vetores e hospedeiros intermedidrios, as
atividades produtivas e de consumo, as substéncias perigosas, téxicas, explosivas,
inflamaveis, corrosivas e radioativas, bem como a quaisquer outros fatores que
ocasionem ou possam vir a ocasionar risco ou dano a saude, a vida ou a qualidade de
vida.

§ 19 - Os critérios, pardmetros, padries, 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.

§ 29 - Os proprietdrios de iméveis particulares ou legalmente estabelecidos sdo
responsaveis pela manutencdo de sua propriedade em condigGes sanitdrias que
dificultem a presenga de animais sinantrépicos que possam comprometer a
preservacgdo da saude publica.

Art. 20 - A autoridade sanitaria, motivadamente e com respaldo cientifico e
tecnolégico, pode determinar intervengdes em saneamento ambiental, visando
contribuir para a melhoria da qualidade de vida e da salde da populagdo.

§ 19 - Os drgdos de vigilancia em saude deverdo manter programagao permanente de
monitoramento das atividades potencialmente contaminadoras de areas urbanas ou
rurais, bem como garantir a concretizacdo dos projetos de remediacdo de dreas
contaminadas.

§ 29 - Os 6rgdos de vigiléncia em salde deverdo manter cadastro atualizado das areas
contaminadas.

CAPITULO II
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ORGANIZACAO TERRITORIAL, ASSENTAMENTOS

HUMANQOS E SANEAMENTO AMBIENTAL

Art. 21 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, por meio do érgdo
competente de vigilancia em salde, deve emitir parecer técnico de avaliagdo de
impacto a salde sobre projetos de organizagdo territorial, assentamentos humanos e
saneamento ambiental que, por sua magnitude, representem risco a salde publica.
Paragrafo Unico - O parecer referido no "caput" devera versar, dentre outros, sobre
aspectos de drenagem, infra-estrutura sanitaria, manutengdo de dreas livres e
institucionais, sistemas de lazer, indices de ocupacdo e de densidade demogréfica.
Art. 22 - Toda e qualquer edificagdo, urbana ou rural, deve ser construida e mantida,
observando-se: ‘

I - a protecdo contra as enfermidades transmissiveis e enfermidades crdnicas, inclusive
aquelas transmitidas ao homem por animais e vetores;

II - a prevengdo de acidentes e intoxicagdes;

III - a redugéo dos fatores de estresse psicoldgico e social;

IV - a preservacdo do ambiente do entorno;

V - 0 uso adequado da edificagdo em fungdo de sua finalidade; .
VI - o respeito a grupos humanos vulneraveis.

Art. 23 - Toda e qualquer instalagdo destinada a criagdo, 8 manutengdo e a reprodugdo
de animais, em zona urbana ou rural, deve ser construida, mantida e operada em
condi¢des sanitarias adequadas e sem causar incdmodo a populagdo e transtornos ao
entorno.

§ 19 - Os proprietdrios de iméveis residenciais ou legalmente estabelecidos, onde
existam criagBes de animais, sdo responsaveis pela manutengdo das instalagdes
destinadas a esse fim.

§ 29 - As instalagBes devem obedecer aos principios de bem-estar animal e adequar-se
as exigéncias da espécie abrigada no local.

§ 3° - A criagdo de outros animais em area urbana do Municipio estara sujeita as
normas emanadas da autoridade sanitaria municipal.

§ 40 - Todo biotério, mantido por estabelecimento ou instituigdo publica ou privada,
deve contar com responsavel técnico cadastrado no 6rgdo de vigildncia em salGde
municipal, bem como dispor de instalagdes, equipamentos e recursos humanos
adequados a execugdo de suas atividades técnicas.

§ 5° - A vacinacgdo anti-rabica e o registro de cdes 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 edificacdo, -
ampliagdo ou reforma de imdvel, 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, publico ou privado,
individual ou coletivo, esta sujeito a fiscalizacdo da autoridade sanitaria competente,
em todos os aspectos que possam afetar a saude publica.

§ 1° - Os 4rgdos de vigildncia em salide manterdo programacdo permanente de
vigiléncia e controle da qualidade da dgua fornecida pelo sistema de abastecimento de
agua para consumo humano, inclusive no caso de solugGes alternativas de
abastecimento de agua para essa finalidade.

§ 20 - A Secretaria Municipal da Saulde ou o 6rgdo competente em vigildncia em sadde
publicara norma técnica sobre a programacgdo permanente de monitoramento da
qualidade da dgua para consumo humano no Municipio de S&o Paulo.

§ 3° - Os 6rgdos de vigildncia em saude, no ambito de sua competéncia, colaborarido
para a preservacao de mananciais.
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Art. 26 - Os projetos de construgdo, ampliagdo e reforma de sistemas de
abastecimento de agua, 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 operagdes 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 4gua distribuida deve obedecer as normas e aos padrdes de potabilidade
estabelecidos pela legislacao 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 pressdo positiva em qualquer ponto da rede de distribuigdo;

V - a fluoretagdo da agua distribuida por meio de sistemas de abastecimento deve
obedecer ao padrao estabelecido pela legislagdao vigente.

SEGAO II )

ESGOTAMENTO SANITARIO

Art. 28 - Todo e qualquer sistema de esgotamento sanitario, plblico ou privado,
individual ou coletivo, estd sujeito a fiscalizacdo da autoridade sanitaria competente,
em todos os aspectos que possam afetar a satde publica.

Art. 29 - Os projetos de construgdo, ampliagdo e reforma de sistemas de esgotamento
sanitdrio, publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser elaborados,
executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela legislagdo
vigente.

Art. 30 - A utilizagdo, em atividades agropecuarias, de agua fora dos padrdes de
potabilidade, de esgotos sanitarios ou de lodo proveniente de processos de tratamento
de esgotos sé serd permitida se em conformidade com as pertinentes normas técnicas.
SECAo Il

RESIDUQS SOLIDOS

Art. 31 - Todo e qualquer sistema, individual ou coletivo, publico ou privado, de
geracdo, armazenamento, coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinagao final
de residuos sdlidos de qualquer natureza, gerados ou introduzidos no Municipio, esta
sujeito a fiscalizagdo da autoridade sanitaria competente, em todos os aspectos que
possam afetar a saude publica.

§ 19 - Os proprietarios de imdveis residenciais ou legalmente estabelecidos sdo
responsaveis pela disposi¢do adequada de residuos provenientes da manutengéo e
criagdo de animais, de acordo com a legislagdo municipal, estadual e federal vigente.
§ 20 - Os responsaveis legais e técnicos pelos estabelecimentos de assisténcia a 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 geragdo, o
armazenamento interno, o armazenamento externo e o transporte no interior dos
estabelecimentos.

Art. 32 - Os projetos de implantagdo, construgdo, ampliagdo e reforma de sistemas de
coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinacao 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 sdlidos infectantes gerados por
estabelecimentos prestadores de servicos de salde.

Art. 34 - As instalagOes destinadas ao manuseio de residuos com vistas a sua
reciclagem devem ser projetadas, operadas e mantidas de forma tecnicamente
adequada, a fim de ndo vir a comprometer a salde humana e 0 meio ambiente,

Art. 35 - As condigGes sanitarias de acondicionamento, transporte, incineragio,
localizacdo e forma de disposicao final dos residuos perigosos, toxicos, explosivos,
inflamaveis, corrosivos, radioativos e imunobioldgicos, devem obedecer as normas
técnicas especificas e ficam sujeitas a fiscalizagdo da autoridade sanitaria.

TITULO IV

SAUDE E TRABALHO

CAPITULO I

DISPOSIGCOES 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 produgao.

§ 19 - Nas relagles estabelecidas entre o capital e o trabalho, estdo englobados os -
aspectos econdmicos, organizacionais e ambientais da producdo de bens e servicos.

§ 29 - As acdes na area de salde do trabalhador previstas neste Codigo compreendem
0 meio ambiente urbano e rural.

§ 3° - Para os efeitos do disposto no "caput”, as autoridades sanitarias deverao
executar acdes de inspecdo em ambientes de trabalho, visando ao cumprimento da
legislacdo sanitdria vigente, incluindo a andlise dos processos de trabalho que possam
colocar em risco a salde dos trabalhadores.

Art. 37 - Saoobrigacdes do empregador, além daquelas estabelecidas na legislacdo em
vigor:

I - manter as condigdes e a organizagdo de trabalho, garantindo a promogéo, protecdo
e preservacao da sallde dos trabalhadores;

II - garantir e facilitar o acesso aos locais de trabalho, pelas autoridades sanitarias,
Comissdes Internas de Prevencdo de Acidentes - CIPAs e pelos representantes dos
sindicatos de trabalhadores, a qualquer dia e horario, fornecendo-lhes todas as
informacdes e dados solicitados;

III - garantir a participagdo, nas atividades de fiscalizacdo, dos trabalhadores para tal
fim requisitados pela autoridade sanitaria;

IV - dar ampla informagdo aos trabalhadores e CIPAs sobre os riscos aos quais estao
expostos;

V - arcar com 0s custos de estudos e pesquisas que visem esclarecer 0s riscos _
decorrentes das condigOes de trabalho e do meio ambiente;

VI - comunicar imediatamente a autoridade sanitaria a deteccdo de quaisquer riscos
para a salde do trabalhador, de qualquer natureza, tais como fisicos, quimicos,
biolégicos, operacionais ou provenientes da organizagdo do trabalho, elaborando
cronograma de implementacdo de sua corregdo.

Art. 38 - As autoridades sanitarias que executam acdes de vigildncia em salde do
trabalhador devem desempenhar suas fungdes, observando os seguintes principios e
diretrizes:

I - informar aos trabalhadores, CIPAs e respectivos sindicatos sobre os riscos e danos
a salde no exercicio da atividade laborativa e nos ambientes de trabalho;

II - assegurar a participagdo das CIPAs, das comissGes de salde e dos sindicatos de
trabalhadores na formulagdo, planejamento, avaliacdo e controle de programas de
salde do trabalhador;

III - assegurar as CIPAs, as comissdes de salide e aos sindicatos de trabalhadores a
participacdo nos atos de fiscalizagao, avaliagdo e pesquisa referentes ao ambiente de
trabalho ou a saude, garantindo acesso aos resultados obtidos;
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IV - assegurar ao trabalhador em condigOes 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 érgdo competente do Servigo de
Vigilancia em Sadde a interdigdo de maquinas, de parte ou de todo o ambiente de
trabalho, quando houver exposicdo a risco iminente para a vida ou saGde dos
trabalhadores e da populagdo, com imediata agdo do poder pablico competente;

VI - considerar o conhecimento do trabalhador como tecnicamente fundamental para o
levantamento das dreas de risco e dos danos a salde;

VII - estabelecer normas técnicas para a protegdo da sadde no trabalho, da mulher no
periodo de gestacdo, do menor e dos portadores de deficiéncia;

VIII - considerar os preceitos e as recomendagdes 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 necessdarias para a plena correcio de
irregularidades nos ambientes de trabalho, observados os seguintes niveis de
prioridades:

I - eliminagao das fontes de riscos;

IT - medidas de controle diretamente na fonte;

III - medidas de controle no ambiente de trabalho;

IV - utilizagdo de equipamentos de protegdo individual, que somente deverd ser
permitida nas situagdes de emergéncia ou nos casos especificos em que for a Gnica
possibilidade de protegdo, e dentro do prazo estabelecido no cronograma de
implantagdo das medidas de protegdo coletiva.

CAPITULO II _ .

ESTRUTURAGAO DAS ATIVIDADES E ORGANIZACAO

DO TRABALHO

SECAO 1 .

DOS RISCOS NO PROCESSO DE PRODUCAO

Art. 40 - O transporte, a movimentagdo, 0 manuseio e 0 armazenamento de materiais,
o transporte de pessoas, 0s veiculos e 0s equipamentos usados nessas operagoes
devem obedecer a critérios estabelecidos em normas técnicas, que preservem a salde
do trabalhador.

Art. 41 - A fabricacdo, importagdo, venda, locagdo, instalagdo, operagdo e manutencdo
de mdquinas e equipamentos devem, de igual modo, obedecer ao disposto no artigo
40 desta lei.

Art. 42 - As empresas devem manter sob controle os fatores ambientais de risco a
saude do trabalhador, como ruido, iluminagdo, calor, frio, umidade, radiacdes, agentes
quimicos, pressoes hiperbdricas e outros de interesse da saude, dentro dos critérios
estabelecidos em normas técnicas ou reconhecidos como cientificamente validos.

Art. 43 - A organizagdo do trabalho deve adequar-se as condigdes psicofisioldgicas dos
trabalhadores, tendo em vista as possiveis repercussdes negativas sobre a sadde, quer
diretamente por meio dos fatores que a caracterizam, quer pela potencializagdo dos
riscos de natureza fisica, quimica, bioldgica e psicossocial, presentes no processo de
produgao.

Paragrafo Unico - Na auséncia de norma técnica federal e estadual, o 6rgdo
competente do Sistema de Vigilancia em Saude Municipal deve elaborar instrumentos
normativos relacionados aos aspectos da organizagdo do trabalho e ergondmicos que
possam expor a risco a saude dos trabalhadores.

TiTULO V i )

PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO 1

DISPOSICOES GERAIS
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Art. 44 - Entende-se por produtos e substancias de interesse da salide os alimentos,
aguas minerais e de fontes, bebidas, aditivos, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, correlatos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes,
domissanitarios, agrotoxicos, materiais de revestimento e embalagens ou outros
produtos que possam trazer riscos a satde.

Art. 45 - Compete a autoridade sanitdria a avaliacdo e controle de riscos, a
normatizacdo, a fiscalizacdo e controle das condicGes sanitarias e técnicas relacionadas
a importacgdo, exportagdo, extracdo, produgdo, manipulagdo, beneficiamento,
acondicionamento, transporte, armazenamento, distribuicdo, dispensacao,
esterilizagdo, embalagem e reembalagem, aplicagdo, comercializa¢do e uso, referentes
aos produtos e substancias de interesse da salde.

Paragrafo (nico - A fiscalizagdo de que trata este artigo estende-se a propaganda e a
publicidade dos produtos e substancias de interesse da salde.

Art. 46 - Os estabelecimentos industriais, comerciais e de prestagdo de servigos
relacionados aos produtos e substancias de interesse da sallde sdo responsaveis pela
manutencdo dos padrdes de identidade, qualidade e seguranca, definidos a partir de
normas técnicas, aprovadas pelo érgdo 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 sanitédria, devem apresentar o fluxograma de produgéo e os
documentos e instrumentos que expressem o cumprimento das normas de boas
praticas de fabricagdo e de prestagao de servigos.

§ 29 - Deve ser assegurado ao trabalhador o acesso aos documentos e instrumentos
que expressem o cumprimento de normas de boas praticas de fabricacdo e de normas
de boas praticas de prestacdo de servigos.

Art. 47 - Os profissionais de salide devemformular suas prescricées de medicamentos
com base na sua denominag&o genérica, aprovada pelo Ministério da Saude.
Paragrafo Ginico - A direcdo municipal do Sistema Unlco de Sadde - SUS, em
articulacdo com o 6rgdo competente de vigilancia em salde, fara afixar, em todos os
dispensarios de medicamentos, a lista de medicamentos identificados por sua
denominagio genérica. ‘

Art. 48 - A comercializagdo dos produtos importados de interesse da satde fica sujeita
a prévia autorizagdo da autoridade sanitaria competente.

Art. 49 - A rotulagem de produtos de interesse da salde deve obedecer as exigéncias
da legislagdo vigente.

CAPITULO II )

ESTABELECIMENTOS DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 50 - As disposicOes referentes as condigdes de funcionamento dos
estabelecimentos industriais, comerciais e de prestagao de servicos relacionados aos
produtos e substéncias de interesse da salide, no que for pertinente, devem seguir as
regulamentagdes especificas vigentes.

§ 19 - Os estabelecimentos farmacéuticos, industriais e comerciais, devem ter local
adequado e seguro para guarda de produtos e substéncias de controle sanitario
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 farmécias 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 (nico - As ervanarias e postos de medicamentos, fica vedado o exercicio das
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atividades mencionadas neste artigo.

CAPITULO III i

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 indicacdo de uso, de acordo com as normas federais vigentes.
Art. 53 - Fica vedada a permanéncia, nos estabelecimentos comerciais farmacéuticos,
de amostras gratis e de produtos destinados a distribuicdo gratuita.

Art. 54 - E proibida a veiculacdo de propaganda de produtos farmacéuticos e outros
correlatos que contenham promogdes, ofertas, doagdes, concursos e prémios dirigidos
aos médicos, cirurgides-dentistas, médicos veterindrios ou quaisquer outros
profissionais de salide, de acordo com as normas federais vigentes.

CAPITULO 1V o

EVENTOS ADVERSOS A SAUDE

Art. 55 - Para os efeitos deste Cddigo, todos os estabelecimentos industriais,
comerciais e de prestacdo de servigos, relacionados aos produtos e substancias de
interesse da salde, sdo obrigados a notificar os 6rgéos de vigildncia em saide a
ocorréncia de eventos adversos a saude, de que vierem a tomar conhecimento ou
forem cientificados por usuarios ou profissionais de salde, decorrentes do uso ou
emprego de:

I - medicamentos e drogas;

IT - produtos correlatos;

III - cosméticos e perfumes;

IV - saneantes domissanitarios;

V - agrotdxicos;

VI - alimentos industrializados, a serem definidos em norma técnica;

VII - outros produtos definidos por ato administrativo da autoridade sanitaria.

Art. 56 - A obrigatoriedade prevista no artigo 55 desta lei aplica-se aos
estabelecimentos de assisténcia a salide, a seus responsaveis legais e técnicos, bem
como a seus profissionais de satde, em especial aos médicos e cirurgides-dentistas.
Art. 57 - O érgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigildncia em Saulde
estabelecera o fluxo das notificagdes previstas nos artigos 55 e 56 desta lei, bem
assim tornard publicos os instrumentos utilizados para a comunicagdo, as autoridades
sanitdrias, 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 satlde todas as a¢des que, direta ou indiretamente,
estejam relacionadas com a promogéo, protecdo e preservacdo da salude, dirigidas a
populagdo e realizadas por 6rgdos publicos, empresas publicas, empresas privadas,
instituicdes filantrépicas, outras pessoas juridicas de direito publico ou direito privado,
bem como pessoas fisicas.

CAPITULO I

ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

Art. 59 - Para os fins deste Cddigo e das pertinentes normas técnicas, considera-se
assisténcia a satide a atengdo a salde prestada nos estabelecimentos definidos e
regulamentados em norma técnica, destinados precipuamente a promogc&o, protecéo,
recuperagdo e a reabilitagdo da salde, bem como a prevencdo de doencas, inclusive
asilos, casas de repouso ou congéneres.
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Art. 60 - Devem implantar e manter programagao permanente de controle de infecgdo
os estabelecimentos de assisténcia & salide que:

I - precipuamente, assistem usuarios em regime de internacgdo hospitalar;

I1 - assistem usuarios em regime ambulatorial e contem com centro cirtirgico no qual
sejam realizados procedimentos médico-cirargicos ambulatoriais;

III - assistem usuarios em regime ambulatorial e realizem procedimentos médicos
invasivos em diagnose e terapia;

IV - estejam definidos em norma técnica.

§ 19 - A responsabilidade pessoal dos profissionais de salde pelo controle de infecgdo
em seus ambientes de trabalho independe da existéncia da programacgdo permanente
referida neste artigo.

§ 29 - Os estabelecimentos de assisténcia a saltde devem manter comissdo de controle
de infecgdo que elabore procedimentos técnicos padronizados e coordene e execute
acles inerentes a programacdo permanente de controle de infecgdo.

§ 39 - A composicdo da comissdo de controle de infecgdo dos estabelecimentos
aludidos no inciso I do "caput" deste artigo deve atender as disposigdes da legislagdo
federal pertinente e, no caso dos estabelecimentos referidos nos incisos II, IIl e IV, as
disposigGes de regulamentagdo especifica.

Art. 61 - Os estabelecimentos de assisténcia a salde 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 sanitaria.

Art. 62 - Os estabelecimentos de assisténcia a salde devem adotar procedimentos
adequados na geracgdo, acondicionamento, fluxo, transporte, armazenamento, destino
final e demais questdes relacionadas com residuos de servicos de salide, conforme
legislagdo sanitaria. :

Art. 63 - Os estabelecimentos de assisténcia a salide devem possuir condigGes
adequadas para o exercicio da atividade profissional na pratica de acdes que visem a
protecdo, promogado, preservacdo, recuperagado e reabilitacdo 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 legislagdo profissional vigente.

Paragrafo unico - Os estabelecimentos de assisténcia a salide que, por suas
caracteristicas e finalidades, destinam-se a prestar servicos em regime de internag&o
hospitalar e em urgéncia e emergéncia ambulatorial ou pronto atendimento, devem
contar com quadro de profissionais legalmente habilitados nas 24 (vinte e quatro)
horas do dia, em nimero adequado a demanda e as atividades desenvolvidas,
especialmente médicos e enfermeiros.

Art. 65 - Os estabelecimentos de assisténcia a saide devem possuir instalagbes,
equipamentos, instrumentais, utensilios e materiais de consumeo indispensaveis e
condizentes com suas finalidades e em perfeito estado de conservacgdo 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 salde.

§ 1° - Respondem solidariamente pelo funcionamento adequado dos equipamentos:

I - o proprietario, a quem caberd a compra do equipamento adequado, sua instalagao,
manutengdo permanente e reparos;

II - o fabricante, cabendo-lhe prover os equipamentos do certificado de garantia,
manual de instalagdo, operacionalizagdo, especificactes técnicas e assisténcia técnica
permanente;

I1I - a rede de assisténcia técnica, cabendo-lhe garantir o acesso aos equipamentos
nas condigdes estabelecidas no inciso 11 deste paragrafo.
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§ 29 - Os equipamentos, quando n3o estiverem em perfeitas condigdes de uso, devem
ficar fora da area de atendimento ou, quando a remogdo for impossivel, exibir aviso
inequivoco de proibigdo de uso.

Art. 67 - Os estabelecimentos de assisténcia a sadde que utilizarem, em seus
procedimentos, medicamentos ou substancias psicotrdpicas 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 sallde 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 sanitaria
sempre que esta o solicitar, justificadamente, por escrito.

Paragrafo (inico - Os documentos previstos no "caput" devem ser guardados pelo
tempo previsto em legislagdo especifica.

CAPITULO III i

ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE INDIRETO DA SAUDE

Art. 69 - Para os fins deste Cddigo, sdo considerados de interesse indireto da satude
todos os estabelecimentos e atividades nele n3o relacionados, cuja prestagdo de
servigos ou fornecimento de produtos possa constituir risco a satde publica.

TITULO VII o

VIGILANCIA DE DOENCAS E AGRAVOS A SAUDE

CAPITULO I )

NOTIFICACAQ COMPULSORIA DAS DOENCAS

E AGRAVOS A SAUDE

Art. 70 - As doengas e agravos de notificagdo compulséria, no ambito do Municipio,
serdo definidas mediante normas técnicas especificas, em consonancia com o
estabelecido na legislagdo federal e estadual e neste Cddigo.

Paragrafo Unico - No ambito do Municipio, devem também ser notificados aos drgdos
de vigilancia em satde:

I - os acidentes de trabalho;

II - as doengas e agravos a satde relacionados ao trabalho;

III - os eventos adversos a salde, decorrentes do uso ou emprego de produtos a que
se referem os incisos I a VII do artigo 55 deste Cddigo;

IV - as doengas transmitidas por alimentos.

Art. 71 - A notificagdo de doengas, quando compulsdria, deve ser feita a autoridade
sanitaria local por:

I - médicos chamados para prestar cuidados ao doente, mesmo que ndo assumam a
direcdo do tratamento;

II - responsdveis por estabelecimentos de assisténcia 3 satide e instituicdes médico-
sociais de qualquer natureza;

III - responsdveis por laboratdrios que executem exames microbioldgicos, soroldgicos,
anatomo-patoldgicos ou radiolégicos;

1V - farmacéuticos, bioquimicos, veterindrios, dentistas, enfermeiros, parteiras e
pessoas que exercam profissdes afins;

V - responsaveis por estabelecimentos prisionais, de ensino, creches, locais de
trabalho, ou habitagdes coletivas em que se encontre o doente;

VI - responsdveis pelos servigos de verificagdo de dbito e institutos médico-legais;
VII - responsaveis pelo automével, caminhdo, dnibus, trem, avido, embarcacdo ou
qualquer outro meio de transporte em que se encontre o doente.

§ 19 - A notificagdo de quaisquer doencas 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 confirmag3o
diagndstica, devem ter a confirmacdo da suspeita notificada apds a realizacdo dos

Matéria PL 153/2016.



autuado em 15/04/2016 16:53:43.

fls. 204

exames complementares, conforme norma técnica especifica.

Art. 72 - E dever de todo cidaddo comunicar & autoridade sanitaria local a ocorréncia,
comprovada ou presumivel, de doenga e agravos a salude de notificagdo compulséria,
nos termos do artigo 71.

Art. 73 - A notificagdo compulsdria de casos de doengas e agravos tem carater sigiloso,
obrigando-se a autoridade sanitaria a manté-lo.

Paragrafo Unico - Excepcionalmente, a identificagdo do paciente fora do dmbito
médico-sanitario podera ser feita em caso de grande risco @ comunidade, a critério da
autoridade e com conhecimento prévio do paciente ou de seu responsavel, estando o
ato formalmente motivado.

Art. 74 - As informagdes essenciais a notificagdo compulséria, bem como as instrugdes
sobre o 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 investigagdo
epidemioldgica pertinente.

§ 1° - A autoridade sanitdria pode exigir e executar investigagdes, inquéritos e
levantamentos epidemiolégicos junto a individuos e a grupos populacionais
determinados, sempre que julgar oportuno, visando a protegdo da salide, mediante
justificativa por escrito.

§ 29 - 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
inquérites ou levantamentos epidemiclogicos de que trata o artigo 75, fica a
autoridade sanitdria obrigada a adotar, prontamente, as medidas indicadas para
controle da doenga ou agravo a satide, no que concerne a individuos, grupos
populacionais e ao meio ambiente.

Paradgrafo Unico - De acordo com a doenga, as agdes de controle devem ser
complementadas por medidas de combate a vetores biolégicos e seus reservatérios.
Art. 77 - As instrugbes sobre o processo de investigagdo epidemioldgica em cada
doenga ou agravo a satide, bem como as medidas de controle indicadas, seréo objeto
de normas técnicas.

Art. 78 - Em decorréncia das investigagdes epidemiolégicas, a autoridade sanitdria
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 ac publico, durante o tempo julgado necessério, observada
a legislagao vigente.

CAPITULO III , ,

VACINAGCAO DE CARATER OBRIGATORIO

Art. 79 - A diregao municipal do Sistema Unico de Satde - SUS, em articulagdo com o
orgdo competente de vigildncia em satde, é responsével pela coordenagdo e execugdo
dos programas de imunizagdes de interesse da satide publica.

Paragrafo Unico - A relagdo das vacinas de carater obrigatério no Municipio devera ser
regulamentada por norma técnica, em consonancia com a legislacdo federal e
estadual.

Art. 80 - E dever de todo cidaddo submeter-se a vacinagdo obrigatéria, assim como os
menores sob sua guarda ou responsabilidade.

Paragrafo Unico - S6 deve ser dispensada da vacinagdo obrigatéria a pessoa que
apresentar atestado médico e contra-indicacdo explicita de aplicagcdo da vacina.

Art. 81 - O cumprimento da obrigatoriedade das vacinacBes deve ser comprovado
mediante atestado da vacinag8o, adequado a norma técnica referida no paragrafo
unico do artigo 80, emitido pelos servigos de saude que aplicarem as vacinas.
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Art. 82 - Os atestados de vacinagdo obrigatdria ndo podem ser retidos por qualquer
pessoa, natural ou juridica.

Art. 83 - Todo estabelecimento de salde, publico ou privado, que aplique vacinas,
obrigatdrias 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
informagdes, cabendo-lhe, ainda, a responsabilidade por sua superwsao periddica.
Art. 84 - As vacinas fornecidas pelo Sistema Unico de Satde - SUS sdo gratuitas,
inclusive quando aplicadas por estabelecimentos de salde privados, assim como os
atestados que comprovem sua aplicagdo.

Art. 85 - Todo e qualquer estabelecimento de assisténcia a salide que desenvolva
atividades de imunizagdo, independentemente de sua natureza juridica e forma de
gerenciamento, é obrigado a enviar, trimestralmente, aos érg3os de vigildncia em
salde, o nimero de doses aplicadas por més, segundo o tipo de imunobioldgico
aplicado e faixa etaria.

CAPITULO 1V

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 ébito for decorrente de acidente, violéncia ou causa suspeita,
segundo determinagao legal, o atestado sera fornecido por perito legista, apds
necropsia no Instituto Médico Legal.

Art. 88 - Quando o dbito for decorrente de causa mal definida ou ocorrer sem .
assisténcia médica, o corpo deve ser encaminhado ao Servigco de Verificacdo de Obitos
para necropsia, conforme disposto na legislagdo vigente.

CAPITULO V 3

INUMACOES, EXUMACOES, TRASLADACOES E CREMACOES

Art. 89 - As inumacdes, exumagdes, trasladacdes e cremagdes deverio ser
disciplinadas em normas técnicas, em consonancia com a legislacio federal e estadual
pertinente.

TITULO VIII

PROCEDIMENTQOS 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 salide e os estabelecimentos
comerciais, de produgdo, embalagem e manipulacdo de produtos e substincias de
interesse da salde, antes de iniciarem suas atividades, devem encaminhar a
autoridade sanitaria declaragdo de que suas atividades, instalacdes, equipamentos e
recursos humanos obedecem a legislagdo sanitaria vigente, para fins de obtencdo do
Cadastro Municipal de Vigildncia em Salde.

§ 10 - Os estabelecimentos devem comunicar a autoridade sanitaria 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 populagéo.

§ 20 - Os estabelecimentos comerciais que pretendam vender ou possibilitar o
consumo de bebidas alcodlicas deverdo informar tal pretensido a autoridade sanitaria
competente, em formulario préprio.

§ 39 - Constatando que a declaragao € a comunicagao previstas no "caput" e no
paragrafo 1° deste artigo sdo inveridicas, devera a autoridade sanitaria comunicar o
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fato ao Ministério Publico, para fins de apuragdo de eventual ilicito penal, sem prejuizo
da adocdo dos demais procedimentos administrativos.

Art. 91 - Todo estabelecimento que mantenha servico de transporte de pacientes, bem
como de produtos e substéncias de interesse da salide, deve apresentar, perante a
autoridade sanitdria competente, declaracdo individualizada de cada veiculo, dela
fazendo constar, obrigatoriamente, equipamentos e recursos humanos, para fins de
cadastramento.

Art. 92 - Os estabelecimentos de assisténcia a salide devem contar com responsavel
técnico legalmente habilitado, que devera estar presente durante o periocdo de seu
funcionamento.

Pardgrafo Gnico - O 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Saude
disciplinarad, no que for pertinente, a assunc¢do de responsabilidade técnica de
estabelecimentos de interesse da sal(ide, excetuando-se os estabelecimentos de que
trata o "caput" deste artigo.

Art. 93 - Os estabelecimentos comerciais, de produgdo, embalagem e manipulagdo de
produtos e substancias de interesse da salde, cuja assungdo de responsabilidade
técnica estiver regulamentada na legislacdo vigente, devem contar com responsavel
técnico legalmente habilitado, que devera estar presente durante ¢ periodo de seu
funcionamento. :

Paragrafo Unico - O 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigildncia em Salde,
disciplinara, no que for pertinente, a assuncao de responsabilidade técnica de
estabelecimentos de produtos e substancias de interesse da salide.

Art. 94 - As empresas ou as pessoas fisicas que mantém estabelecimentos de interesse
da salde sdo responsaveis perante a autoridade sanitdria competente, sem prejuizo da
responsabilidade subsididria de prestadores de servigos profissionais autdnomos, bem
como de outras empresas de prestagdo de servicos de salde e assemelhados por ela
contratados.

Art. 95 - Ocorrendo a interdicdo de estabelecimentos de assisténcia & salde ou de
suas subunidades pelos 6rgdos de vigildncia em salde, a direcdo municipal do Sistema
Unico de Saude - SUS deve suspender, de imediato, eventuais contratos e convénios
que mantenha com tais estabelecimentos ou suas subunidades, pelo tempo em que
durar a interdigdo.

Art. 96 - Os drgdos publicos municipais responsdveis, sempre que solicitados pela
autoridade sanitaria, prestardo as informacdes necessarias para o cumprimento das
disposicdes desta lei.

CAPITULO II

COMPETENCIAS

Art. 97 - Os profissionais das equipes de Vigildncia em Salde, investidos nas suas
fungdes fiscalizadoras, sdo competentes para fazer cumprir as leis e regulamentos
sanitarios, expedindo termos, autos de infracdo e de imposigdo de penalidades,
referentes a prevencdo e controle de tudo quanto possa comprometer a salde.
Pardgrafo Unico - O Secretdrio Municipal da Salude, bem como o dirigente do érgao de
Vigilancia em Salde, sempre que se tornar necessario, podem desempenhar fungbes
de fiscalizagdo, com as mesmas prerrogativas e atribuicées conferidas por este Cédigo
as autoridades fiscalizadoras.

Art. 98 - A toda situagdo em que a autoridade sanitdria concluir pela existéncia de
violagdo de preceito legal deve corresponder, sob pena de responsabilidade
administrativa, a lavratura de auto de infragdo.

Art. 99 - As penalidades sanitdrias previstas neste Cddigo devem ser aplicadas sem
prejuize das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 100 - As autoridades sanitérias, observados os preceitos constitucionais, terdo
livre acesso a todos os locais sujeitos a legislagdo 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 atribuigdes legais e a exibir,
quando exigido, quaisquer documentos que digam respeito ao fiel cumprimento das
normas de prevencdo a salde.

Art. 101 - Nenhuma autoridade sanitaria 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 ndo esteja
autorizado, em razdo de cargo ou funcgdo, a exercer ou praticar, no d&mbito da
legislagao sanitdria, atos de fiscalizag3o.

§ 29 - A credencial a que se refere este artigo deve ser devolvida para inutilizacdo, sob
as penas da lei, em casos de provimento em outro cargo publico, exoneragdo ou
demissdo, aposentadoria, bem como nos de licenciamento por prazo superior a 90
(noventa) dias e de suspensdo do exercicio do cargo.

§ 39 - A relagdo das autoridades sanitarias deve ser publicada semestralmente pelas
autoridades competentes, para fins de divulgacdo e conhecimento pelos interessados,
ou em menor prazo, a critério da autoridade sanitdria competente, e por ocasido de
exclusao e inclusdo dos membros da equipe de vigilancia sanitéria.

CAPITULO III

ANALISE FISCAL

Art. 102 - (VETADO)

Art. 103 - Compete a autoridade sanitéria colher amostras para andlise fiscal de
insumos, matérias-primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos,
utensilios, embalagens, substancias e produtos de interesse da salde, com vistas a
verificagdo da sua conformidade a legislagdo sanitéria.

Paragrafo Unico - Sempre que houver suspeita de risco & salde, a colheita de amostra
para analise fiscal deve ser procedida com interdi¢do 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 interdigdo, quando for o
caso, dividida em 03 (trés) involucros invioldveis, conservados adequadamente, de
forma a assegurar a sua autenticidade e caracteristicas originais.

§ 19 - 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 analise fiscal na presenga do detentor ou fabricante do insumo, matéria prima,
aditivo, coadjuvante, recipiente, equipamento, utensilio, embalagem, substancia ou
produto de interesse da salde, ndo cabendo, no caso, pericia de contraprova.

§ 20 - Na hipodtese prevista no pardgrafo 19 deste artigo, se estiverem ausentes as
pessoas mencionadas, deverdo ser convocadas 02 (duas) testemunhas para presenciar
a andlise.

Art. 105 - Quando a anélise fiscal concluir pela condenacéo dos insumos, matérias-
primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, utensilios, embalagens,
substancias e produtos de interesse da salde, a autoridade sanitaria deve notificar o
responsavel para apresentar defesa escrita ou requerer pericia de contraprova.

Art. 106 - O laudo analitico condenatdrio serd considerado definitivo na hipétese de
ndo ser apresentada defesa ou de ndo ser solicitada pericia de contraprova, pelo
responsavel ou detentor, no prazo de 10 (dez) dias.

Art. 107 - Nao cabe defesa ou recurso, apds condenacdo definitiva, em razdo de laudo
laboratorial condenatério da pericia final de contraprova.

CAPITULO IV

DA INT,ERDICAO, APREENSAO E INUTILIZACAO DE PRODUTOS, EQUIPAMENTOS,
UTENSILIOS E ESTABELECIMENTOS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 108 - Quando o resultado da anélise fiscal indicar que o produto constitui risco a
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salide, é obrigatéria sua interdicdo 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 salde s6 podem ser desinterditados mediante
liberacdo da autoridade competente.

§ 29 - A desobediéncia por parte da empresa acarretard a aplicagdo das penas cabiveis
por responsabilizagdo civil ou criminal, nos termos da legislacdo em vigor.

Art. 110 - Os produtos clandestinos de interesse da salde, bem como aqueles com
prazos de validade vencidos, devem ser interditados pela autoridade sanitaria, a qual,
apés avaliagdo técnica, decidird sobre sua destinagdo.

Art. 111 - Nos casos de condenacdo definitiva, a autoridade sanitaria deve determinar
a apreensao ou inutilizacdo 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 salde, devem ser apreendidos ou
inutilizados sumariamente pela autoridade sanitaria, sem prejuizo das demais
penalidades cabiveis.

Paragrafo Unico - Na hipdtese do "caput”, a autoridade sanitaria deve lavrar laudo
técnico circunstanciado, ficando dispensada a colheita de amostra.

Art. 114 - Cabem ao detentor ou responsdvel pelo produto, equipamentos e utensilios
de interesse da salde condenados, os encargos decorrentes do recolhimento,
transporte e inutilizagdo, acompanhados pela autoridade sanitaria até ndo mais ser
possivel a utilizagdo.

Art. 115 - Os procedimentos de andlise fiscal, interdicdo, apreenséo e inutilizacdo de
produtos, equipamentos, utensilios e locais de interesse da salude deverdo ser objeto
de norma técnica.

CAPITULO V )

INFRAC@ES SANITARIAS E PENALIDADES

Art. 116 - Considera-se infracdo sanitaria, para fins deste Cddigo 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, preservagao e
recuperagdo da salde.

Art. 117 - Respondera pela infragdo quem, por agdo 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 circunsténcias imprevisiveis que vierem a
determinar avaria, deterioragdo ou alteragao de locais, produtos ou bens de interesse
da saude publica. :

Art. 118 - As infracOes sanitarias, sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal
cabiveis, serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com penalidades de:

I - adverténcia;

II - prestacdo de servigos a comunidade;

III - multa de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais);

IV - apreensdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;

V - apreensdo de animal,

VI - interdicdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;

VII - inutilizagdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;

VIII - suspensdo de venda de produto;

IX - suspensdo de fabricacdo de produto;
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X - interdigdo parcial ou total do estabelecimento, segdes, dependéncias e veiculos;

XI - proibigao de propaganda;

XII - cancelamento de autorizagéo para func1onamento de empresa;

XIII - cancelamento do cadastro do estabelecimento e do veiculo;

XIV - intervengao.

Paragrafo unico - Sem prejuizo das penalidades previstas neste artigo, o proprietario
do animal apreendido ficara sujeito ac pagamento de despesas com transporte,
alimentagdo, assisténciaveterinaria e outras decorrentes da apreens3o.

Art. 119 - A penalidade de prestagdo de servigos a comunidade consiste em veiculag&o
de mensagens educativas dirigidas a8 comunidade, aprovadas pela autoridade sanitaria.
Art. 120 - A penalidade de intervengdo sera aplicada aos estabelecimentos prestadores
de servigos de saude, industrias de medicamentos, correlatos e outros, sempre que
houver riscos iminentes a saude.

§ 10 - Os recursos publicos que venham a ser aplicados em um servigo privado
durante a interveng&o deverao ser cobrados dos proprietérios em dinheiro ou em
prestacdo de servicos ao Sistema Unico de Salde - SUS.

§ 29 - A duragao da intervengdo limitar-se-a ao tempo julgado necessario pela
autoridade sanitaria para que cesse o risco aludido no "caput" deste artigo, ndo
podendo exceder o periodo de 180 (cento e oitenta) dias.

§ 39 - A intervencgdo e a nomeagdo do interventor dos estabelecimentos apenados
competem ao Secretario Municipal da Sadde, vedada a nomeagdo do entdo dirigente,
sdcios ou responsaveis técnicos, seus conjuges e parentes até segundo grau.

Art. 121 - A penalidade de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

I - nas infragdes leves, de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 30.000,00 (trinta mil reais);

II - nas infragdes graves, de R$ 30.001,00 (trinta mil e um reais) a R$ 100.000,00
(cem mil reais);

III - nas infragbes gravissimas, de R$ 100.001,00 (cem mil e um reais) a R$
500.000,00 (quinhentos mil reais).

§ 10 - Os valores previstos neste artlgo deverdo ser atualizados em 1° de janeiro de
cada exercicio, de acordo com a variagdo do Indice de Pregos ao Consumidor Amplo -
IPCA, apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE, acumulado no
exercicio imediatamente anterior.

§ 20 - Na hipétese de extingdo do indice referido no paragrafo 1° deste artigo, sera
adotado outro criado por legislagéo federal que, de igual modo, reflita a perda do valor
aquisitivo da moeda.

Art, 122 - A penalidade de interdigao sera aplicada de imediato, sempre que o risco a
saude da populagdo o justificar, nas seguintes modalidades:

I - cautelar;

IT - por tempo determinado;

III - definitiva.

Art. 123 - Para a graduagdo e imposigdo de penalidades, devera a autoridade sanitaria
considerar:

I - as circunstancias atenuantes e agravantes;

IT - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiiéncias para a satde publica;
ITI - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitérias.

Paragrafo tnico - Sem prejuizo do disposto neste artigo e da aplicagdo da penalidade
de multa, a autoridade sanitéria competente devera levar em consideracdo a
capacidade econémica do infrator.

Art. 124 - S&o circunstancias atenuantes:

I - a agdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecucgio do evento;

IT - o infrator, por espontanea vontade, imediatamente procurar reparar ou minorar as
consequéncias do ato lesivo a salde publica que Ihe 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;

IT - cometido a infragdo para obter vantagem pecuniaria decorrente de agdo ou
omissdo que contrarie o disposto na legislagdo sanitdria;

III - deixado de tomar providéncias de sua algada, tendentes a evitar ou sanar a
situagdo que caracterizou a infrag3do;

1V - coagido outrem para a execugao material da infragao;

V - reincidido.

Art. 126 - Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes, a aplicagio
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 sanitdria comunicar os fatos aos conselhos
profissionais.

Art. 129 - S3o infrag8es de natureza sanitaria, entre outras que se enquadrem no
disposto no artigo 116 deste Cédigo, 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 drgdos sanitdrios competentes ou contrariando
as normas legais vigentes.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade, interdigdo, apreensdo,
inutilizagdo, cancelamento de licenga e/ou mulita;

11 - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produgdo, embalagem
e manipulagdo de produtos de interesse da salde, sem a presencga de responsavel
técnico legalmente habilitado.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade, cancelamento da
licenga, interdicdo e/ou multa;

111 - transgredir qualguer norma legal e regulamentar e/ou adotar procedimentos na
area de saneamento ambiental que possam colocar em risco a saide humana.
Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade, interdigdo, intervencio
e/ou multa;

1V - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, transportar ou utilizar produtos ou residuos perigosos, toxicos,
explosivos, inflamaveis, corrosivos, emissores de radiages ionizantes, entre outros,
contrariando a legislagdo sanitaria em vigor.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade, apreensdo, inutilizac3o,
suspensado 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 criagéo,
manutengdo e reprodugdo de animais, contrariando as normas legais e regulamentos
pertinentes.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade, apreenséo, interdigdo
e/ou multa; ‘

VI - reciclar residuos sdlidos infectantes gerados por estabelecimentos prestadores de
servigos de saude.

Penalidade: interdicdo, cancelamento da licenga e/ou multa;

VII - manter condicdo de trabalho que oferega risco a salide do trabalhador.
Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade, interdigéo 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;

fls. 210

Matéria PL 153/2016.



autuado em 15/04/2016 16:53:43.

fls. 211
Foiha \&5\\]( °

Proc. N°X ASS 1 g
Br@\ro Lucchetti

= 11.455

IX - omitir informagdes referentes a riscos conhecidos a saude.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade e/ou multa;

X - fabricar, operar, comercializar maquinas ou equipamentos que oferegam risco a
saude do trabalhador. '

Penalidade: prestacdo de servigos a comunidade, interdicdo 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 seguranca.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade, apreensao e
inutilizagdo, interdigdo, cancelamento de licenga e/ou multa;

XII - comercializar produtos institucionais e de distribuicdo gratuita.

Penalidade: interdicdo e/ou multa;

XIII - expor & venda ou entregar ao consumo e uso produtos de interesse da salde
que n3o contenham prazo de validade, data de fabricagdo ou prazo de validade
expirado, ou apor-lhes novas datas de fabricacdo e validade posterior ao prazo
expirado.

Penalidade: prestacdo de servigos a comunidade, interdicdo, apreensao, inutilizagdo,
cancelamento de licenca e/ou multa;

XIV - rotular produtos de interesse da salde contrariando as normas legais e
regulamentares.

Penalidade: prestacdo de servigos a comunidade, apreensdo, inutilizagdo,
cancelamento de licenga e/ou multa;

XV - fazer propaganda enganosa de produto ou servigo de saude, contrariando a
legislacdo sanitaria em vigor.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servicos a comunidade e/ou multa;

XVI - fazer propaganda de produtos farmacéuticos e produtos correlatos em
promocoes, ofertas, doagdes, ou por meio de concursos ou prémios aos médicos,
cirurgides-dentistas, médicos veterinarios ou quaisquer outros profissionais de saude.
Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade e/ou multa;

XVII - instalar ou fazer funcionar equipamentos inadequados, em nidmero insuficiente,
conforme definido em norma técnica, em precarias condigdes 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, interdigdo, apreensdo, cancelamento de licenga e/ou multa;
XVIII - alterar o processo de fabricagdo dos produtos sujeitos a controle sanitario,
modificar seus componentes, nome e demais elementos, sem a necessaria autorizacido
do 4rgdo sanitario competente,

Penalidade: prestacdo de servicos a comunidade, interdicdo, apreensdo, inutilizagdo,
cancelamento de licenca e/ou multa;

XIX - deixar de implantar permanente programacdo de controle de infecgdo nos
estabelecimentos de assisténcia a saide, nos quais seja obrigatério programa de
controle de infecgdo.

Penalidade: multa, cancelamento de licenga, interdicdo, intervencdo;

XX - realizar pesquisa clinica, de qualquer natureza, envolvendo os seres humanos,
sem a autorizacdo dos 6rgdos competentes.

Penalidade: multa, cancelamento de licenga, interdigdo, intervencgao;

XXI - deixar de remeter a autoridade sanitaria competente, na forma solicitada,
informagdes em salde para fins de planejamento, correcio finalistica de atividades,
monitoramento das condigbes de funcionamento de estabelecimentos, controle de

fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e elaboragao de estatisticas
de saude.
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Penalidade: adverténcia, multa, cancelamento de licenga, interdigdo, intervengéo;
XXII - deixar de notificar a autoridade sanitaria competente doencgas e agravos a saude
de notificacdo compulséria, inclusive acidentes de trabalho, doenc¢as ou agravos a
saude relacionados ao trabalho, eventos adversos a saude e doencas transmitidas por
alimentos.
Penalidade: adverténcia, multa, cancelamento de licenga, interdi¢do, intervengdo;
XXIII - transgredir outras normas legais federais, estaduais e municipais, destinadas a
promogdo, prevengdo e protecdo a saude.
Penalidade: adverténcia, prestagao de servicos a comunidade, interdicdo, apreensao,
inutilizacdo, suspensdo de fabricacdo ou venda, cancelamento de licenca, proibicdo de
propaganda, intervengao e/ou multa;
XXIV - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias visando a aplicagdo da
legislagdo pertinente @ promogdo, prevencao e protegdo a saude.
Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade, interdigdo, apreensdo,
inutilizacdo, suspensdo de venda ou fabricacdo, cancelamento de licenca, proibicdo de
propaganda, intervencao e/ou multa;
XXV - desacatar autoridade sanitaria no exercicio de suas fungdes. .
Penalidade: prestagdo de servigos a comunidade e/ou multa.
CAPITULO VI
PROCEDIMENTOS ADMINISTRATI\{OS DAS
INFRNACOES DE NATUREZA SANITARIA
SECAO I .
AUTO DE INFRACAO
Art. 130 - Quando constatadas irregularidades configuradas como infracdo sanitaria
neste Codigo, ou em outros diplomas legais vigentes, a autoridade sanitaria
competente lavrard de imediato os autos de infragdo.
Paragrafo Unico - As infracOes sanitarias serdo apuradas em processo administrativo
proprio, iniciado com o auto de infragdo, observados o rito e 0s prazos estabelecidos
neste Codigo.
Art. 131 - O auto de infracdo, a ser lavrado em 03 (trés) vias, no minimo, destinando-
se a primeira ao autuado, contera:
I - o nome da pessoa fisica ou denominacéo da pessoa juridica autuada, especificando
0 seu ramo de atividade e enderego;
IT - 0 ato ou fato constitutivo da infragdo, o local, a hora e a data respectivos;
III - a disposicdo legal ou regulamentar transgredida;
IV - a indicagdo dodispositivo legal que comina a penalidade a que fica sujeito o
infrator; ‘J

V - a indicagdo do prazo de 10 (dez) dias para defesa ou impugnacao do auto de
infracdo;

VI - 0 nome e 0 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 consignagao do fato pela
autoridade autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possivel.

§ 19 - Na impossibilidade de ser dado conhecimento diretamente ao interessado, sera
ele cientificado do auto de infracdo por via postal, mediante carta registrada.

§ 20 - Restando infrutifera, por qualquer motivo, a medida prevista no paragrafo 1°©
deste artigo, a cientificacdo do interessado far-se-a por meio de edital a ser publicado
uma unica vez na imprensa oficial, considerando-se efetivada a notificagdo apds 5
(cinco) dias de sua publicagao.

Art. 132 - Configuram procedimento irregular de natureza grave a falsidade e a
omissdo dolosa no preenchimento dos autos de infragdo.

Art. 133 - O ndo-cumprimento da obrigacdo subsistente, além da sua execucdo
forcada, acarretard, apds decisdo irrecorrivel, a imposicao de multa diaria, arbitrada de
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acordo com os valores correspondentes a classificagdo da infragdo, sem prejuizo das
demais penalidades previstas na legislagdo vigente.

SECAOQ 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 apds a data do indeferimento da defesa, quando houver.

§ 10 - Nos casos em que a infragdo exigir a agdo pronta da autoridade sanitaria para
protegdo da salde publica, as penalidades de apreensdo, de interdigdo e de inutilizacdo
devem ser aplicadas de imediato, sem prejuizo de outras eventualmente cabiveis.

§ 20 - O auto de imposicdo de penalidade de apreensdo, interdicdo ou inutilizagdo, a
que se refere o paragrafo 1° deste artigo, deve ser anexado ao auto de infracdo
original, e, quando se tratar de produtos, acompanhado do termo respectivo, que
especificard a sua natureza, quantidade e qualidade.

Art. 135 - O auto de imposicdo de penalidade de multa, a ser lavrado em 3 (trés) vias,
no minimo, destinando-se a primeira ao infrator, contera:

I - 0 nome da pessoa fisica ou juridica e seu endereco;

II - o nimero, a série e a data do auto de infragdo respectivo;

IIT - o ato ou o fato constitutivo da infragdo e o local;

IV - a disposicao legal ou regulamentar infringida;

V - a penalidade imposta e seu fundamento legal;

VI - a indicagao do prazo de 10 (dez) dias para interposicdo de recurso, contado da
ciéncia do autuado;

VII - a assinatura da autoridade autuante;

VIII - a assinatura do autuado ou, na sua auséncia, de seu representante legal ou
preposto, e, em caso de recusa, a consighagao dessa circunstancia pela autoridade
autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possivel.

Paragrafo unico - Na impossibilidade de efetivacdo da providéncia a que se refere o
inciso VIII deste artigo, observar-se-a o procedimento previsto nos paragrafos 10 e 2°
do artigo 131 deste Cddigo.

SEGAO 111

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 muita, o infrator sera notificado para
recolhé-la no prazo de 30 (trinta) dias ao 6rg3o arrecadador competente, sob pena de
cobranca judicial.

Art. 137 - Havendo interposigdo de recurso, o processo, apds decisdo denegatoria
definitiva, sera restituido a autoridade autuante, para fins de lavratura da notificagdo
de que trata o artigo 136.

Paragrafo Gnico - Ndo recolhida a multa no prazo de 30 (trinta) dias, o processo
administrativo serd encaminhado ao érgdo competente para cobranca judicial.

Art. 138 - O recolhimento das multas serd feito na conta do Fundo Municipal de Salde,
mediante guia de recolhimento, que poderd ser fornecida, registrada e preenchida
pelos érgdos municipais.

SECAOQ IV

RECURSOS

Art. 139 - O infrator podera oferecer defesa ou impugnar o auto de infragdo no prazo
de 10 (dez) dias, contados da data de sua cientificagdo, observado o disposto nos
paragrafos 1° e 29 do artigo 131 deste Cddigo.

Art. 140 - A defesa ou impugnacdo serd julgada e decidida pelo superior imediato do
servidor autuante, ouvindo-se este preliminarmente.

Paragrafo Unico - No procedimento previsto neste artigo, observar-se-30 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;

II - 10 (dez) dias para o julgamento e decisdo da defesa ou impugnagao pelo superior
imediato.

Art. 141 - Da imposicdo de penalidade, podera o infrator recorrer a autoridade
imediatamente superior, no prazo de 10 (dez) dias, contados de sua ciéncia.
Paragrafo unico - Da aplicagdo da penalidade de intervencdo pelo Secretario Municipal
da Saude, caberd recurso ao Chefe do Poder Executivo, na forma da legislagdo em
vigor, cuja decisdo encerrara a instancia administrativa.

Art. 142 - Mantida a decisdo cominatdria, caberd recurso no prazo de 10 (dez) dias:

1 - & instdncia definida pelo 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em
Saude, qualquer que seja a penalidade aplicada;

1I - das decisGes da autoridade definida no inciso I deste artigo, ao Diretor do 6rgéo
coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Saude, quando se tratar de
penalidade prevista nos incisos IV a XIII do artigo 118 ou de multa de valor
correspondente ao previsto nos incisos 1I e III do artigo 121.

Art. 143 - Os recursos serdo decididos apds a oitiva da autoridade autuante, a qual
poderd propor a revisdo ou manutencgdo da decisdo anterior.

Art. 144 - Os recursos so terdo efeito suspensivo nos casos de imposigdo 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 infragbes as disposigdes legais de ordem sanitaria prescrevem em 5
(cinco) anos.

§ 19 - A prescrigdo interromper-se-a pela notificagdo ou qualquer outro ato da
autoridade sanitaria que objetive a sua apuragdo e conseqliente 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 drgdos da Secretaria Municipal de Salde, apds decisdo definitiva na
esfera administrativa, fardo publicar todas as penalidades aplicadas aos infratores da
legislagdo sanitaria.

Art. 150 - O disposto neste Cddigo deverd, na sua aplicacdo, ser compatibilizado com a
legislagdo sanitaria correlata vigente, prevalecendo sempre os parametros legais e
técnico-cientificos de protecdo, promogdo e preservacdo da salde.

Art. 151 - Na auséncia de norma legal especifica, prevista neste Cédigo e nos demais
diplomas federais e estaduais vigentes, a autoridade sanitaria, fundamentada em
documentos técnicos reconhecidos pela comunidade cientifica, podera fazer exigéncias
que assegurem o cumprimento do artigo 2° desta lei.

Art. 152 - Os érgaos de vigilancia em saude, em articulagdo com os drgdos que atuam
na drea do meio ambiente, devem proceder a analise € manifestacéo a respeito dos
planos de gerenciamento de residuos solidos de servigos de salde, elaborados pelos
estabelecimentos de assisténcia a salde, com vistas a sua aprovagdo ou reprovagao.
§ 19 - E de competéncia exclusiva dos drgaos de vigilancia em salde verificar se as
condigdes propostas no plano de gerenciamento de residuos sélidos de servicos de
salde aprovado estdo sendo cumpridas pelos estabelecimentos de assisténcia & salde.
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§ 20 - Os 4rgdos de vigilancia em saldde devem cooperar com os drgdos que atuam na
area do meio ambiente, quando solicitada a participagdo de seu quadro de pessoal
especializado.

Art. 153 - O descumprimento das normas constantes da Lei n® 10.309, de 22 de abril
de 1987, caracteriza infracdo ao Codigo 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 dotagoes
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 SAO PAULO, aos 9 de janeiro de 2004, 4500 da
fundagdo de S3o 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, Secretario Municipal da Salde

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 & Venda Ilegal de Bebida Alcodlica e de Desestimulo
ao seu Consumo por Criangas e Adolescentes, no @mbito do Municipio de Sdo Paulo.
GILBERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuigbes que |he
sdo conferidas por lei, faz saber que a Cadmara 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 d&mbito do Municipio de
S&o Paulo.

§ 1° O Programa ora instituido objetiva a execucdo de um conjunto de normas e agdes
que contribuam, efetivamente, para diminuir o consumo de bebida alcodlica por
adolescentes e jovens.

§ 29 Para os efeitos desta lei, considera-se bebida alcodlica a bebida potavel, com
qualquer teor de 3lcool.

DAS MEDIDAS REFERENTES AOS MERCADOS, SUPERMERCADOS, BARES,
RESTAURANTES, LANCHONETES, PADARIAS, CASAS NOTURNAS, AMBULANTES E
ESTABELECIMENTOS

COMERCIAIS DE QUALQUER ESPECIE

Art. 2° 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. 39 O descumprimento ao disposto no art. 2° desta lei sujeitard o estabelecimento
infrator as seqguintes penalidades:

I — multa no valor de R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais), dobrada na
reincidéncia;

II - cassagdo da licenga de funcionamento na ocorréncia da terceira infragdo.
Paragrafo uUnico. Constatada a irregularidade, além das sangbes 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. 49 Os novos autos e alvaras de licenca de funcionamento a serem expedidos para
os 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 a pena
de 2 (dois) a 4 (quatro) anos de detengdo.”

Art. 59 Os bares, restaurantes, lanchonetes, padarias, casas noturnas e
estabelecimentos congéneres deverdo veicular, em seus impressos ou dependéncias, a
seguinte adverténcia:

“Q dlcool causa dependéncia e, em excesso, provoca males a satde.”

Paragrafo unico. O descumprimento ao disposto no “caput” deste artigo sujeitarad o
estabelecimento infrator & multa no valor de R$ 1.500,00 (mil e quinhentos reais),
dobrada a cada reincidéncia.

Art. 69 No caso de haver consumacac minima exigida pelo estabelecimento, os cartdes
ou vouchers entregues para criangas e adolescentes deverdo ser assim identificados
com essa especificacdo e possuirem cor diferenciada dos demais.

Paragrafo unico. O descumprimento ao disposto neste artigo acarretara 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 Alcoolismo, a ser realizada

anualmente, no periodo de 19 a 26 de junho, com o objetivo de estimular a realizacdo

de atividades voltadas a diminuicdo do consumo do alcool e ao esclarecimento da

sociedade quanto aos riscos e males por ele causados.

§ 1° No periodo referido no “caput” deste artigo e periodicamente, durante o ano,

serdo realizadas palestras e seminarios sobre o alcoolismo, tendo como publico-alvo os

alunos das escolas publicas municipais de ensino fundamental e médio, os jovens em

geral, os pais e os proprietarios de estabelecimentos que comercializam bebidas

alcodlicas.

§ 29 A Semana ora instituida sera incluida no Calendario Oficial de Eventos do

Municipio de S&o Paulo.

Art. 89 Sera realizado curso de prevengdo ao alcoolismo para os Conselheiros Tutelares

do Municipio de Sdo Paulo, os quais poderdo, a critério da Administracdo Municipal, ser W,
incluidos nas atividades de capacitacdo técnico-cientifica dos professores da Rede
Municipal de Ensino, a que se refere 0 Decreto n© 42.216, de 23 de julho de 2002.
Art. 90 Na formulac3o de estratégias e politicas de combate ao alcoolismo, o Executivo
utilizara bancos de dados relativos a padrdes de consumo de alcool por jovens,
disponibilizados por instituicGes e entidades pUblicas e privadas especializadas.

Art. 10. O Executivo devera divulgar a populacdo, inclusive por intermédio das
mensagens institucionais veiculadas nos 0nibus municipais, o Disque Viva Voz - 0800
510 0015 - servigo gratuito de informacgdes e orientagbes sobre o consumo indevido de
alcool.

Art. 11. Visando a execugdo desta lei e a realizacdo das atividades nela previstas, o
Executivo contara com a contribui¢do do Conselho Municipal de Politicas Publicas de
Drogas e Alcool - COMUDA e 0 apoio das Secretarias Municipais da Salide, de
Educacgdo e de Assisténcia e Desenvolvimento Social, podendo 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 publica¢do.

Art. 13. As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo por conta das
dotacbes orgamentarias préprias, suplementadas se necessario.

Art. 14, Esta lei entrara em vigor na data de sua publica¢do, revogadas as disposicdes
em contrario. . .

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 22 de junho de 2007, 4549 da
fundacdo 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

-~

Matéria PL 153/2016.



autuado em 15/04/2016 16:53:43.

Folha_!}%%i_ fls. 219
Proc. I\S’ S AG

CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

Secretaria de Documentacio
Equipe de Documentagdo do Legisiativo

LElI N°15.956, DE 7 DE JANEIRO DE 2014

(Projeto de Lei n° 503/11, dos Vereadores David Soares - PSD, Edir Sales - PSD,
Floriano Pesaro - PSDB, Marta 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
Ihe sao conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sessdo de 12 de dezembro
de 2013, decretou e eu promuigo 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! tera como objetivo fundamental
a conscientizag&o e informagao 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 Matal ndo tem prazo de extingdo
definido, devendo os 6rgaos 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 execugao desta lei correrdo por conta das dotagdes
orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao, revogadas as disposicdes em
contrario.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 7 de janeiro de 2014, 460° da
fundacgao 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.

uno Lucchetti
RF. 11.455
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CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

Secretaria Geral Parlamentar
Secretaria de Documentagio
Equipe de Documentacdo do Legisiativo

PROJETO DE LEI 01-00143/2015 do Vereador Eliseu Gabriel (PSB)

"Proibe vender, ofertar, fornecer, entregar cloroférmio, éter, anti-respingo de solda sem
silicone, solvente de tinta, benzina, fenol, aos menores de 18 (dezoito) anos, no ambito do
municipio de Sao 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 tém sido utilizados em larga escala na fabricagdo do
"langa perfume” que é consumido principalmente nos bailes funks e assemelhados;

CONSIDERANDO que tais produtos tém levado a intoxicagdo e morte de grande
namero de jovens.

Decreta:

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

Paragrafo Unico - A proibigdo estabelecida no "caput" compreende ndo apenas os
estabelecimentos que comercializam o produto, mas todo e qualquer estabelecimento que faga
uso do referidos produtos, seja como matéria prima de sua atividade fim, seja como produto de
limpeza ou manutengio de seu estabelecimento e, ainda, qualquer adulto que tenha sob sua
guarda os produtos referidos no caput.

Art. 2° A proibigdo de que trata o artigo lo desta lei resulta no dever de cuidado,
protecao e vigildncia por parte dos empresarios e responsaveis pelos estabelecimentos
comerciais, fornecedores de produtos ou servigos e seus empregados, que devem:

| - afixar avisos da proibigdo de venda, oferta, fornecimento ou entrega de cloroférmio,
éter, anti-respingo de solda sem silicone, solvente de tinta, benzina e fenol aos menores de 18
(dezoito) anos, em tamanho e local de ampla 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 cloroformio,
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 deverao ser afixados em
ndmero suficiente por todo o estabelecimento de modo a garantir sua total visibilidade.

§ 2° Os proprietarios ou responsaveis pelos estabelecimentos comerciais e seus
empregados deverdo exigir documento oficial de identidade, a fim de comprovar a maioridade
do interessado e, em caso de recusa, deverao rejeitar a venda.

§ 3° Como medida de controle, os proprietdarios ou responsaveis pelos
estabelecimentos comerciais e seus empregados, deverdo manter um cadastro com os dados
dos compradores dos referidos produtos, que devera ficar a disposicdo do servigo de
fiscalizagdo municipal.

Y -
runo Lucchetti
Q RF. 11.455
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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 sancdes
administrativas:

| - multa no valor de R$ 1.500,00 (mil e quinhentos reais);
Il - em caso de reincidéncia, multa no valor de R$ 5.000,00 (cinco mil reais)
Il - interdicéo.

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

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

Art. 5° Em caso de descumprimento da sanc¢éo de interdicdo, ou de nova infragcdo do
disposto nesta lei, a municipalidade devera proceder a instauragdo de processo para cassagéo
da autorizagao de funcionamento no ambito municipal.

Paragrafo Gnico - devera ser desconsiderada a sancdo anterior se enire a data da
decisdo administrativa definitiva e a da infragao posterior houver decorrido periodo de tempo
superior a 5 (cinco) anos.

Art. 6° As despesas com a execucdo desta Lei correrdo por conta de dotacdes
orgcamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 7° - Esta lei entrara em vigor na data de sua publicacio, revogadas as disposicdes
em contrario.

Sala das Sessdes, as Comissdes competentes.”

Camara Municipal de Sao Paulo PL 0143/2015
Secretaria de Documentagao Pagina 2 de 2
Disponibilizado pela Equipe de Documentagéo do Legislativo
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CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

Secretaria Geral Parlamentar
Secretaria de Documentacdo
Equipe de Documentacgdo do Legisiativo

PROJETO DE LEI 01-00145/2016 do Vereador Jonas Camisa Nova (DEM)

"Dispbes saobre a proibicao de comercializagao, fabricagéo, distribuigdo e utilizagao das
buzinas de pressao a base de propanobutano e da outras pravidéncias.

Art. 1° - Ficam vedadas, no municipio de Sdo Paulo, a fabricagdo, a comercializacao, a
distribuicao e o uso, a qualquer titulo, de buzina de pressido a base de gas propancbutang,
envasado em tubo de aerassol.

Art. 2° - As infragbes ao artigo 1° ficam sujeitas as seguintes sangdes administrativas:
|. Adverténcia por escrito;

II. Multa de R$ 500,00;

Ill. Suspensédo das atividades do estabelecimento por até trinta dias;

IV. Cassacgao da licenca de funcionamento.

§1° - Em caso de reincidéncia, a multa devera ser aplicada em dabro.

§2° - Todas os recipientes encontradas serdo apreendidas e inutilizados.

Art. 3° - As despesas decorrentes da execugao desta lei correraoc por conta das
dotagdes orgamentdrias prdprias, suplementares se necessario.

Art. 4° - O Paoder Executivo regulamentara esta lei, no que couber, no prazo maximo de
60 (sessenta) dias a contar da data de sua publicagdo.

Art. 5° - Esta lei entrara em vigor na data de sua publicacao, revogadas as disposigdes
em contrario.

Sala das Sessdes, as Comissdes competentes.”

riino Lucchetti
F. 11.455
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Cf\%ARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

Secretaria Geral Parlamentar
Secretaria de Documentacgdo
Equipe de Documentacdo do Legisiativo

PROJETO DE LEI 01-00146/2016 do Vereador Souza Santos (PRB)

"Proibe a fabricagdo, a comercializagado, distribuicdo e o uso, a qualquer titulo, de
buzina de pressao a base de gas propancbutano, 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, a comercializagdo, a
7 distribuicdo e o uso, a qualquer titulo, de buzina de pressdo a base de gas propanobutano,
“ envasado em tubo de aerossol.

Art. 2° - As infragGes ao artigo 1° ficam sujeitas as seguintes san¢des administrativas:
| - adverténcia por escrito;

Il - suspensao das atividades do estabelecimento por até frinta dias;

Il - cassacgao da licenga de funcionamento.

Paragrafo Primeiro - Todos os recipientes encontrados serdo apreendidos e
inutilizados.

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

Art. 4° - Esta lei entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposi¢tes
em contrario.

Sala das Sessdes, as Comissdes competentes.”
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PARECER | ‘wuA COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E
LEGISLACAO PARTICIPATIVA SOBRE PROJETO DE LEI N° 0153/16.

Trata-se de projeto de lei, de iniciativa do Nobre Vereador Gilson Barreto, que proibe a
comercializacdo de buzina de pressao a base de gas propano butano, armazenado em

tubo de aerossol a menores de 18 (dezoito) anos e da outras providéncias.

A justificativa menciona que os gases propano e butano, quando inalados, produzem
efeitos alucinégenos semelhantes aos gerados pelos componentes do produto
popularmente conhecido como langa perfume, razao pela qual as buzinas de presséo
vem sendo muito procuradas por jovens e adolescentes.

Esclarece, ademais, que a inalacdo dos referidos gases provoca sérios danos a

- salde, causando nauseas, vdmitos e riscos severos ao sistema cardiorrespiratério e

ao sistema nervoso central, podendo, em Ultimo caso, levar a morte.

A proposta possui aptiddo para prosseguir em tramitacido, 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 legislacdo federal e
estadual, dentro dos limites do predominante interesse local (arts. 24, inciso Xl c/c art.
30, incisos | e Il, da Constituicdo Federal).

Também o art. 23, inciso Il, 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 érbita 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 eliminacao do risco
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de doengas e outros agravos, abrangendo o ambiente natural, os locais publicos e de

trabalho.

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 protegao a saude.

Nesse julgamento, o voto do Ministro Lewandowski afirmou a posicdo de que, em
matérias que envolvam a defesa de saude publica e questées ambientais, nada
impede que a legislagdo estadual e municipal sejam mais protetivas do que a
legislacao federal, in verbis:

Em matéria de protegédo a saude, de defesa do meio ambiente, como ja foi
afirmado aqui, a competéncia legislativa é concorrente, a teor do art. 24, VI e
XlIl, de nossa Constituicdo Federal. De outra parte também, a protecdo &
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 prote¢do ao meio ambiente
e em matéria de defesa da saude publica, nada impede que a legislacdo
estadual e a legislacdo municipal sejam mais restritivas do que a leqgislagdo
da Unido e a legislagdo do prdéprio 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, é reconhecido e
amparado constitucionalmente como direito de todos (art. 196 da Constituicdo
Federal), cuja manutencdo é necessaria para a salvaguarda de outro direito basico do
ser humano que é a vida (art. 5° “caput”, da Constituicdo Federal). Alias, a
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essencialidade de tais garantias para o homem faz com que sejam priorizadas mesmo
quando em conflito com outros principios insertos na Carta Magna.

De se ressaltar, ademais, que ao propor maior protecido a salde de criancas e
adolescentes, a propositura vai ao encontro de mais uma série de regras e principios
albergados em nosso ordenamento juridico. Com efeito, cabe ao Poder Publico
assegurar a crianga e ao adolescente, com absoluta prioridade, os direitos a vida e a
saude, conforme regra inscrita no artigo 227, caput, da Constituicdo Federal, o que
também atrai a competéncia legislativa dos entes municipais para legislarem a
respeito do tema. Ademais, a Lei Organica do Municipio, em regra acrescentada pela
Emenda 37/13, estabelece que:

‘Art. 229-A - O Poder Publico Municipal assegurara, em
absoluta prioridade, programas que garantam a crianga, ao
adolescente e ao jovem o direito a vida, a saude, a
alimentacdo, a educacdo, ao lazer, a profissionalizacdo, a
cultura, a dignidade, ao respeito, a liberdade e a convivéncia
familiar e comunitaria, colocando-os a salvo de toda forma de
negligéncia, discriminacdo, exploracao, violéncia, crueldade e
opressao.”

Assim, a restricao a atividade econémica para promover a protecao a salde e a vida
de criancas e adolescentes se mostra razoavel e proporcional, ja que consiste em
verdadeira medida que visa a dar efetividade a seguinte norma prevista no Estatuto da
Crianca e do Adolescente:

“Art. 7° A crianga e o adolescente tém direito a protecdo a vida
e a saude, mediante a efetivacdo de politicas sociais publicas
que permitam o nascimento e o0 desenvolvimento sadio e

harmonioso, em condi¢des dignas de existéncia.”
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A atuacao repressiva, por sua vez, consubstancia-se na fiscalizagio das atividades e
bens sujeitos ao controle da Administracdo, com a possibilidade de ser lavrado auto de

infracdo pela autoridade competente, quando da verificagcdo de eventual
irregularidade.

Todavia, entende-se que o efetivo exercicio do poder de policia reclama, a principio,
medidas legislativas que servirdo de base para uma futura atuacido concreta da
Administragdo 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 Filho (/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 atuagdo dos
orgaos integrantes do Poder Legislativo, em que a caracteristica

fundamental consiste na instituicio de restricdes a autonomia privada

na fruicdo da liberdade e da propriedade, caracterizando-se pela

imposicdo de deveres e obrigagbes de abstencdo e de acdo.
Usualmente, a lei dispde sobre a estrutura essencial das medidas de

poder de policia e atribui a Administragio Publica competéncia para
promover a sua concretizagdo. (grifamos)

Verifica-se, pois, manifestagdo da competéncia legislativa atinente ao poder de policia
para fixar restricbes as atividades econbémicas desenvolvidas por estabelecimentos
localizados neste Municipio, considerando, inclusive, que a atuagdo concreta da
Administracdo sobre direitos individuais deve estar delineada na lei, por forca do
principio da legalidade.

Por se tratar de matéria sujeita ao quorum de maioria simples para deliberagao, é
dispensada a votagdo em Plendrio, cabendo tal prerrogativa as Comissoes
Permanentes, na forma do art. 46, X, do Regimento Interno desta Casa.
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Por se tratar de matéria afeta a Crianca, ao Adolescente e ao Jovem, deverdo ser
convocadas ao menos duas audiéncias publicas durante a tramitagao deste projeto de

lei, nos termos do artigo 41, inciso Xl, da Lei Organica do Municipio.

PELA LEGALIDADE.

Todévia, a fim de adequar o presente projeto de lei & melhor técnica de elaboragao

legislativa, sugerimos o seguinte substitutivo:

SUBSTITUTIVO N° DA COMISSAO DE CONSTITUIGAO, JUSTIGA E
LEGISLAGAO PARTICIPATIVA AO PROJETO DE LEI N° 0153/16.

nisci: Proibe a venda, @ menores de 18
1UGBGA (dezoito) anos, de buzina de pressao-a
base de gas propano butano
armazenado

SNPES S—

DECRETA:

do Proc.

0_lk

s ———
g Chaves

GP.A2

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 Resolugao RDC n°345/2005 — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Art. 3° O descumprimento ao disposto no art. 2° desta lei sujeitara o estabelecimento
infrator as seguintes penalidades:

| - multa no valor de R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais), dobrada na

reincidéncia;
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Il - cassacgédo da licenga de funcionamento na ocorréncia da terceira infragao.

§ 1° Constatada a irregularidade, além das sang()és previstas neste artigo, a
Administracdo Municipal devera comunicar o fato ao Conselho Tutelar competente e

ao Ministério Publico, para a adogao das demais providéncias pertinentes.

§ 2° O valor das multas previstas no artigo 3° desta lei devera ser reajustado
anualmente pela variagdo do indice de Precos ao Consumidor Amplo - IPCA, apurado
pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE, acumulada no exercicio
anterior, sendo que, no caso de extingdo desse indice, sera adotado outro criado por
legislacao federal e que reflita a perda do poder aquisitivo da moeda.

Art. 4° Esta lei sera regulamentada pelo Poder Executivo, no que couber, no prazo
maximo de 60 (sessenta) dias, contado de sua publicacgio.

Art. 5° As despesas decorrentes da execugéo desta lei correrdo por conta de dotagdes
orcamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposicdes

em contrario. N . . - \-
2oy, CW‘S&"S ‘Le ‘ 20, Jeshnia e ngts\/a =

\)g,.\rtcxr,a ewy  djee ki,
d( (&"’

ARI FRIEDENBACH

co -

ALFREDINHO

GILBERTO NATALINI

SANDRA TADEU
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PARECER CONJUNTO N° DAS COMISSOES REUNIDAS DE CONSTITUICAQ,

JUSTICA E LEGISLACAO PARTICIPATIVA; DE ADMINISTRACAO PUBLICA; DE
TRANSITO, TRANSPORTE, ATIVIDADE ECONOMICA, TURISMO, LAZER E
GASTRONOMIA; DE SAUDE, PROMOGAO SOCIAL, TRABALHO E MULHER; E DE
FINANCAS E ORCAMENTO SOBRE O PROJETO DE LEI N° 0153/2016.

Trata-se de projeto de lei, de iniciativa do Nobre Vereador Gilson Barreto, que proibe a
comercializagcao de buzina de pressao a base de gas propano butano, armazenado em tubo
de aerossol a menores de 18 (dezoito) anos e da outras providéncias.

O projeto pode prosperar, eis que de acordo com a Constituicdo Federal, podem legislar
concorrentemente sobre a protecdo e a defesa da saude a Unido, os Estados, Distrito
Federal e também o Municipio, para suplementar a legislagao federal e estadual, dentro dos
limites do predominante interesse local (arts. 24, inciso Xll c/c art. 30, incisos | e Il, da
Constituicao Federal).

Também o art. 23, inciso Il, da Carta Magna, determina que € competéncia comum da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, cuidar da saude e assisténcia
publica.

Por fim, na é6rbita municipal, o art. 213 da Lei Organica prevé a atribuicdo do Municipio de
garantir o direito a saude mediante politicas que visem ao bem estar fisico, mental e social
do individuo e da coletividade, a busca da eliminagao do risco de doengas e outros agravos,
abrangendo o ambiente natural, os locais publicos e de trabalho.

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 proibi¢cao
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 protecéo a saude.

Pelo exposto, somos pela LEGALIDADE.

Quanto ao mérito, as Comissbes pertinentes entendem inegavel o interesse publico da
proposta, razdo pela qual se manifestam

FAVORAVELMENTE ao projeto.

Quanto aos aspectos financeiros a Comissao de Financas e Or¢gamento nada tem a opor,
vez que as despesas com a execugdo do projeto correrdo por conta das dotacbes
orcamentarias préprias.

FAVORAVEL, portanto, o parecer.

Sala das Comiss6es Reunidas, 02 l/O'L / 7 g

RELCCM
1227/2046
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO, JUSTIGA E LEGISLAGAO PARTICIPATIVA

ARI FRIEDENBACH

“ORTE LOPES

EDUARDO TUMA
MARIO COVAS NETO SANDRA TADEU
COMISSAO DE ADMINISTRAGAO PUBLICA
RMIGA
JULIANA CARDOSO ANDREA MATARAZZO
AURELIO MIGUEL LAERCIO BENKO
CELSO JATENE ANTONIO CARLOS RODRIGUES
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COMISSAO DE TRANSITO, TRANSPORTE, ATIVIDADE ECONOMICA, TURISMO,
LAZER E GASTRONOMIA +~

- JOSE POLICE NETO

ADILSON AMADEU ICARDO YOUNG

TONINHO PAIVA

/
PATRICIA BEZERRA

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100  Sao Paulo- SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br
pl0153-16 F conj

Matéria PL 153/2016.



EDIR SALES

Palacio Anchieta

FOlgino ﬂé&’?ﬂ%g‘/ﬁ"m 16:53:43.

/55 —
Rub—eﬁﬂ-_denmg ls. 235
RF. 11L,2577°sGp, 12
CAMARA MUNICIPAL DE
SAO PAULO
pl0153-16

vd

COMISSAO DE FI {I(}AS E ORCAMENTO
N

ASCAMISA NOVA

V'/

!
ADOLFO QUINTAS

JAIR TATTO

\
\

\/7

RICARPO NUNES

Viaduto Jacarei, 100  S&o Paulo-SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br
pl0153-16 F conj

Matéria PL 153/2016.



PUBLICADC NO DIARIO OFICIAL
DEJ < / © '—f /Q,D( &

Caog.f icd 'g“ “ A S Elaine Gong ‘vco‘m\::ao‘
nen.{_"m o da
ﬁv‘ Secrsta;\a 100466

R

iSeg':l m) jiniace{sy, resta an

g documentofs) runrcadalst non ot
3__:_3 ~—_¢ folha de inlu *
g sob n° A3 . .0.X108 !/b..
g Ass: o o ,

¥ Adelina Cicone
Assisteniz Panitseniar
Reyistro 160.400

autuado em 15/04/2016 16:53:43.

fls. 236

Matéria PL 153/2016.



autuado em 15/04/2016 16:53:43.

A fls. 237
CAMARA MUNICIPAL DE
&l )
“#SAO PAULO .
Papel para informagao, rubricado como folha n® ........: —/ ..............
el A53 9020l o1 OB O (@) e Cer
Adelina Cicone
A - Aszsistentz Parlomentar

SGP.12 Registro 100,406
Sr Supervisor:

Conforme indicado no parecer exarado pela douta Comissao de Constituicao,
Justica e Legislagdo Participativa, encaminho este Projeto de Lei para a

realizagao de audi€ncias publicas, nos termos do artigo 41, XI da Lei Organica
do Municipio.
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/
lista.

O SR. MILTON LEITE (DEM) — (Pela ordem) — Nao, eu nao fiz acordo para esse.

O SR. GILSON BARRETO (PSDB) - (Pela ordem) — S6 para o 137 & que nao teve

acordo.

O SR. MILTON LEITE (DEM) — (Pela ordem) — Nao. Para este nao houve acordo.

O SR. GILSON BARRETO (PSDB) - (Pela ordem) — Houve acordo. Nobre

Vereador Milton Leite, olhe em sua lista, por favor. Eu conversei com V.Exa.

O SR. PRESIDENTE (Antonio Donato — PT) — Esta Presidéncia, de oficio,

suspendera a sessao por um minuto.

Estao suspensos 0s trabalhos.

- Suspensos, os trabalhos sao reabertos sob a presidéncia do Sr. Antonio Donato.

O SR. PRESIDENTE (Antonio Donato — PT) — Reaberta a sessao.

Tem a palavra, pela ordem, o nobre Vereador Milton Leite.

O SR. MILTON LEITE (DEM) — (Pela ordem) — Sr. Presidente, vou retirar a questao

de ordem para permitir que votem em 12, mas nao ha acordo para a 22 votacao.

O SR. PRESIDENTE (Antonio Donato - PT) — Em discussdo. Nao ha oradores

inscritos; esta encerrada a discussdo. A votos o Substitutivo da Comissdo de Constituigao,

Matéria PL 153/2016.
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como estio; 0s contrarios, ou aqueles que desejarem verificagdo. nominal de: votacao,

manifestem-se agora. (Pausa) Aprovado em primeira discuss8o. Volta em segunda.

Passemos ao item seguinte.

145- “PL 385/2010, do Vereador JAMIL MURAD (PC DO B). Altera os artigos 3° e
introduz paragrafo Unico; altera também o paragrafo 1° do art. 4° da Lei n® 12.546/98 (REF.
ELEICAO DO PRESIDENTE DO CONSELHO MUNICIPAL DE SAUDE) FASE DA
DISCUSSAO: 12 Aprovacdo mediante voto favoravel da maioria absoluta dos membros da
Camara. HA SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E LEG.
PARTICIPATIVA”.

O SR. PRESIDENTE (Antonio Donato - PT) — Em discuss2o. Nao ha oradores
inscritos; esta encerrada a discussdo. A votos o Substitutivo da Comissao de Constituicao,
Justica e Legislagdo Participativa ao PL 385/10. Os Srs. Vereadores favoraveis permanegam
como estao; os contrarios, ou aqueles que desejarem verificacdo nominal de votacdo,
manifestem-se agora. (Pausa) Aprovado em primeira discusso. Volta em segunda.

Passemos ao item seguinte.
146 - “PL 11/2011, do Vereador JAMIL MURAD (PC DO B). Dispde sobre a coleta e

o descarte de medicamentos vencidos no Municipio de S&o Paulo, e d4 outras providéncias.

FASE DA DISCUSSAO: 12. Aprovagéo mediante voto favoravel da maioria simples”.

O SR. PRESIDENTE (Antonio Donato - PT) - Ha sobre a mesa parecer, que sera
lido.

- E lido o seguinte: (Parecer Conjunto ao PL 11/2011)
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O SR. PRESIDENTE (Antonio Donato - PT) — A votos o pedido de reinclusdo. Os
Srs. Vereadores favoraveis permanecam como estéo; os contrarios, ou aqueles que desejarem
verificacdo nominal de votacdo, manifestem-se agora. (Pausa) Aprovado.

Passemos ao item.

“— PL 153/2016, do Vereador GILSON BARRETO (PSDB). Dispde sobre a proibi¢éo
da comercializacdo de buzina de pressdo a base de gas propano butano, envasado em tubo de
aerossol a menores de 18 (dezoito) anos e dé outras providéncias. FASE DA DISCUSSAO: 22
DO SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E LEG. PARTICIPATIVA.

Aprovacao mediante voto favoravel da maioria simples.”

O SR. PRESIDENTE (Antonio Donato- PT) — Em discussdo. N&o ha oradores

inscritos; estd encerrada a discuss3o. £ L' 153/2016. na’ forma do. Substitutivo ‘da

Ha sobre a mesa outro requerimento, que sera lido.

- E lido o seguinte: (Requerimento de inclusdo do PL 400/15- item 38)
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Sr. Supervisor,

O Substitutivo da Comissao de Constituicdo, Justica e
Legislagao Participativa de folha n°® 130 e folha n° 131 ao presente
Projeto de Lei foi aprovado em 22 Discussao e Votacdo na 3992 Sessédo

Extraordinaria da 162 Legislatura, no dia 16 de novembro de 2016.

Encaminho os presentes autos para elaboragcdo dos

documentaos pertinentes a sancao do respectivo Projeto de Lei.

17/11/2016

Solange Rainone dos Santos
Secretaria de Apoio Legislativo
SGP.2

)L(OO Horas

kamg?e ioratey de Souzxe '
Assisténtis Parlamentar
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O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Na qualidade de Presidente da Comissdo de Salde, Promogao Social, Trabatho e Mulher,
declaro abertos os trabalhos da 92 audiéncia publica de 2016.

informo que esta audiéncia estd sendo transmitida no portal da Camara Municipal de S&o Paulo, no enderego:
www.camara.sp.qgov.br, link Auditérios Online.

A integra da transcri¢do desta audiéncia publica estaré disponivel ao publico em geral, no portal da Camara Municipal de Sao
Paulo: www.camara.sp.gov.br, link Audiéncia Publica Registro Escrito.

Est&o presentes os senhores, aos quais agradego de anteméo, Dr. Euripedes, representando a Secretaria Municipal de Saude,
também, como Assessor do Gabinete do Dr. Alexandre Padilha; Dra. Andrea da Silva Munhoz, da Area Técnica da Saude da
Crianga e do Adolescente; Dr. Artur Pinto Filho, Promotor de Justi¢ca de Direitos Humanos de Satde Publica.

Informo que as inscrigdes para pronunciamento deverao ser feitas junto a secretaria da comissao.

Passemos aos itens da pauta.

Projetos em primeira audiéncia publica: PL 379/2015, do Vereador Quito Formiga. Assegura as doadoras de leite humano o
direito de pagamento de meias-entradas nas sessodes de cinemas voltadas para maes acompanhadas por seus bebés.

Ha alguém da Assessoria do Vereador Quito Formiga? (Pausa)

Ha dois inscritos para falar: Sr. Raimundo Valverde e Sra. Maria de Lourdes. Vamos deixar suas falas para o final da audiéncia
porque, primeiro, temos que cuidar dos projeto em pauta. Combinado? (Pausa)

Para o projeto em pauta ndo ha oradores inscritos.

Faco uma defesa simples, dizendo que & meritdrio, estimula as doagdes de leite materno humano e deverd prosperar, dando
por realizada a primeira audiéncia publica ao PL 379/2015.

Passamos para o segundo item da pauta. PL 153/2016, do Vereador Gilson Barreto, dispde sobre a proibicdo da
comercializa¢o de buzina de press3o a base de gas propano butano envasado em tubo de aerosol a menores de 18 anos e da
outras providéncias. Em discuss&o. (Pausa)

E para coibir o uso da aspiragio por jovens desse gas que acaba sendo um estimulante do sistema nervoso central, mas pode
causar parada cardiorrespiratéria. Recentemente houve um caso com alguns jovens. E um projeto que pelo meérito devera
prosperar no sentido de se controlar a comercializagzo dessas buzinas de pressdo aerossol a base do gas propano butano. Nao
havendo nenhum inscrito damaos por realizada a primeira audiéncia publica ao PL 153/2016.

Passamos aos projetos em segunda audiéncia publica. ltem trés, PL 120/2014, do Vereador Toninho Vespoli, fica o Poder
Executivo do Municipio de Sao Paulo obrigado a divulgar e orientar acerca do desaparecimento de pessoas por intermédio de
todos os meios de comunicagdo disponiveis, fixando o limite minimo para o gasto com a publicidade para o enfrentamento do
desaparecimento. Torna obrigatéria a divulgagdo em cinemas e d4 outras providéncias. Em discussao. (Pausa) Nao ha oradores
inscritos.

Toda iniciativa do Poder Puablico como um servigo de utilidade publica no sentido de se resgatar, saber o paradeiro dos
desaparecidos que na sua maioria sdo criangas.

- Manifestagdo fora do microfone.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) - O senhor tem toda raz&o, se h4 lista de automoveis porque néo pode haver dessas pessoas e
criangas com foto e meio de comunicagao. E um projeto de grande mérito e que devera prosperar. Damos por concluida a segunda
audiéncia publica ao PL 120/2014.

Préximo item. PL 344/2014, do Vereador Paulo Frange, institui o programa municipal de atendimento aos portadores de fissura
labiopalatina. Em discussao.

Tem a palavra a Dra. Andréa da Silva Munhoz, Médica da Area Técnica de Saiide da Crianga e Adolescente, da Secretaria
Municipal de Saude.

A SRA. ANDREA DA SILVA MUNHOZ - Vim comunicar que j& existe no Municipio esse programa de atendimento s criangas
com fissuras labiopalatinas. Essas fissuras s&o identificadas na maternidade e as criangcas sdo encaminhadas para o Hospital
Menino Jesus, que tem toda linha de cuidado para o atendimento dessas criangas desde cirurgia plastica e buco maxilo.

Entdo é uma coisa que ja vem sendo instituida ha algum tempo no Municipio. Antes as criangas eram acompanhadas em um
:::\;igl:; de Bauru e hoje em dia o Menino Jesus absorve toda essa demanda e automaticamente as criangas ja s&o encaminhadas

E s6 essa informago que gostaria de divulgar. Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) - Dra. Andréa, esse programa iniciou nesta gestao?

A SRA. ANDREA DA SILVA MUNHOZ - N3o. Desde a gestao passada.

O SR. PRESIDENTE {Calvo) - E todas as matemidades de Sao Paulo tem essa conduta?

A SRA, ANDREA DA SILVA MUNHOZ - Que est3o no territério do Municipio sim. As maternidades do SUS, sendo estaduais,
municipais ou ligadas as universidades.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Muito bem. Todavia é um PL que visa normatizar isso que a Prefeitura ja vem fazendo.
Agradego a sua explanagéo, informagao e damos por realizada a segunda audiéncia publica ao PL 344/2014.

Matéria PL 153/2016.
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Préximo item, PL 390/2014, dos Vereadores Aurélio Nomura e Patricia Bezerra, dispde sobre a divulgacao de informagdes
sobre aleitamento materno e postos de coleta de leite materno na cidade de Sao Paulo e da outras providéncias. Em discussao.

Tem a palavra a Dra. Andréa da Silva Munhoz, Médica da Area Técnica de Saude da Crianga e Adolescente, da Secretaria
Municipal de Saude.

A SRA. ANDREA DA SILVA MUNHOZ — Também vim dar uma informac&o, ja ha disponivel — claro, &€ sempre bom divulgar —
no Portal da Prefeitura, Area Técnica da Saude da Crianca e do Adolescente, toda informacéao relacionada ao aleitamento materno
e postos de coleta de leite materno da Saude. E os bancos de leite materno também.

Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Muito bem, doutora. Agradecemos a sua presenca para isso. Queria dizer a senhora que, com
o apoio da Secretaria Municipal de Saude desta gestdo com a frequéncia assidua do Dr. Euripedes, esta Comissao teve a iniciativa
de pedir ao Presidente que fizesse um site da Comissdo de Saulde, Promogdo Social, Trabalho e Mulher e colocasse essas
orientagbes a disposicdo do municipe também. Sao informagbes positivas e importantes, mesmo que redundem, nao vai fazer mal
nenhum, ao contrario, vai se tornar mais acessivel as pessoas. Pego Vera, para vermos como esta o andamento desse site porque
tivemos discussbes muito interessantes dignas de compéndios de livros técnicos-cientificos, que enriquecem muito e deveriam
estar a disposicdo permanente. Foi por isso que requeremos e foi atendida de pronto.

Entdo, que se coloque no site da Comissado de Saude, Promogdo Social, Trabalho e Mulher os locais do Banco do Leite
Materno e que também o Hospital Menino Jesus é referencia para as fissuras labio palatina, problema na formagao fetal que nao
se fecha o palato — as vezes total ou parcial. Isso se corrige com uma cirurgia facil e quanto mais cedo meihor.

Obrigado pela sua participagao.
A SRA. ANDREA DA SILVA MUNHOZ - Eu que agradeco.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Concluida a segunda audiéncia publica sobre o PL 390/14, do Vereador Aurélio Nomura e da
Vereadora Patricia Bezerra.

Proximo item da pauta, PL 543/14, de autoria do Vereador Toninho Vespoli, que dispée sobre o registro e certificagdo das
proteses e Orteses comercializadas ou fornecidas pelos servigos de saude privados ou publicos no ambito do Municipio de Sao
Paulo e da outras providéncias.

Ha uma pessoa inscrita. Tem a palavra a Sra. Cristiane Mota, representando a Covisa.

A SRA. CRISTIANE MOTA - Boa tarde. Sou Cristiane Mota de Faria, coordenadora adjunta da Coordenacao de Vigilancia em
Salde, Covisa-Sao Paulo.

Viemos esclarecer € que em relagdo ao artigo 1° do projeto fica colocado que todas as préteses e drteses e demais itens
médicos congéneres deverao ser registrados perante a Anvisa. Na verdade as préteses e drteses e outros produtos para a saude
congéneres tém uma classificagdo ja definida em legislacdo sanitaria federal e alguns sao sujeitos a registro, outros sao sujeitos
apenas a cadastro. Entdo depende da classificacdo, da categoria desse produto, do grau de risco. Portanto, dizer que todas as
proteses e orteses precisariam de registro junto a Anvisa fica incorreto em relacao a legislacao federal.

A proposta que temos a apresentar é que eles sejam regularizados junto a Anvisa ou que apresentem regularidade sanitaria,
que ai eu contemplo tanto aqueles que sao sujeitos a registro, como aqueles que sdo sujeitos a cadastro junto a Anvisa. Outra
questdo € que no artigo 3°, § 1°, consta um critério de desempate nas licitagées relativo as certificagdes de qualidade e nao ficou
claro de quem seria essa certificagao. No artigo 1° consta que todos os produtos teriam de ter uma certificacdo do Inmetro e no
artigo 3° fala apenas certificacio de qualidade. Se o artigo 1° define que a certificagdo do inmetro é obrigatéria, ficou estranho que
no artigo 3° a certificagéo seja considerada um critério de desempate uma vez que era condi¢ao obrigatoria para todos os produtos.

Apesar de nao ter uma relagdo direta com a nossa area, acredito que essa certificagido que vocés se referem seja do Inmetro,
mas quisemos apontar que tem essa divergéncia entre os dois artigos.

Seria isso.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Muito obrigado. Ainda nio designamos relator para esse projeto. Faco a sugestdo que a
transcricdo, que é importante, seja enviada ao Vereador Wadih Mutran para que possa prosperar um substitutivo da propria
Comissdo com essas alteracbes.

Vereador Wadih Mutran, acabamos de falar de V.Exa. Fico feliz em vé-lo. Nobre Vereador, acabamos de realizar a audiéncia
publica do PL 543/14, de autoria do Vereador Toninho Vespoli, que dispde sobre o registro e certificagdo das proteses e orteses
comercializadas ou fornecidas pelos servicos de saude privados ou publicos no ambito do Municipio de Sao Paulo. Houve a
inscricao da Sra. Cristiane Mota de Faria, coordenadora adjunta da Coordenagéo de Vigilancia em Saude, Covisa-Sao Paulo, e ela
fez umas ponderacdes para melhorar o projeto. Como V.Exa. foi designado relator, pedimos a transcricdes das ponderagbes da
Dra. Cristiane para que V.Exa. possa fazer esses apontamentos e produzir um substitutivo.

Tem a palavra o nobre Vereador Wadih Mutran?

O SR. WADIH MUTRAN - Como eu ndo entendo muito bem disso, eu gostaria que fosse informado para mim como seria feito
esse registro?

O SR. PRESIDENTE (Calvo) - Sra. Cristiane, vocé pode responder a questao e repetir o que ja disse sobre o projeto ao nobre
Vereador Wadih Mutran?

A SRA. CRISTIANE MOTA ~ Claro. As proteses e orteses sdo consideradas produtos para a saude e ja temos legislagio
sanitaria federal que estabelece a questo da regularidade sanitaria desses produtos. Dependendo do tipo de produto, eles sao
classificados em categoria 1,2,3 ou 4. As categorias 1 e 2 sd0 sujeitas apenas a cadastro e as categorias 3 e 4, por serem de mais
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alto risco, s&o sujeitas ao registro junto a Anvisa. Na forma como ficou colocado, no artigo 1°, parece que todas as préteses,
orteses e demais itens médicos congéneres precisariam ter registro junto & Anvisa, e isso fica incoerente com a legislagéo federal.
Algumas séo registro, outras serdo cadastro. E h4, ainda, situagées, por exemplo, daquelas préteses que séo confeccionadas
especificamente para um paciente, sob medida, que tem RDCs e legislagdes que isentam esse tipo de produto também de registro.

Entdo, uma sugestdo € que, em vez de colocar que esses produtos devem ser registrados perante a Anvisa, que se cologue
que eles devem estar regularizados junto & Anvisa, ou que tenham regularidade sanitaria que, ai, é diferente da palavra registro.
Ai, nesse caso, contempla tanto os produtos cadastrados quanto os registrados. Entao, € uma sugestao de alteragao no texto, para
que nao fique incoerente com a legislagéo federal vigente.

O SR. WADIH MUTRAN - E por que usar ¢ nome de registro se terd um nome diferente? Vocé acabou de falar agora que €
registro, mas nao é...

R - Entéo, regularizados junto a Anvisa ou que tenham regularidade sanitaria € a terminologia que usamos, em Vigilancia, para
dizermos que ele esta adequado e que teve a autorizagdo para poder trabalhar, para comercializar, para ser produzido. Entéo, é
uma alteragéo que, ai sim, estara contemplando a legislagéo federal e se aplicando aqui, ao Municipio de Sao Paulo.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) - E mais ainda: a senhora havia dito sobre caso de empate em cancorréncia publica, se ndo me
falhe a memdaria.

R — Nesse projeto também, no artigo 1°, se coloca que todas as préteses e Orteses, além dessa regularizagéo junto a Anvisa,
elas devem possuir uma certificagdo do Inmetro. Entéo, ela obriga todas as préteses a terem essa certificagdo. O artigo 3° dispde
que, nas licitagdes, como um critério de desempate, dar-se-ia preferéncia a contratagdo daqueles que apresentassem certificagédo
de qualidade. Entéo, ficou estranho: se a certificagéo seria algo obrigatério para todas, se seria essa mesma certificagdo que esta
tendo referéncia no artigo 3°. Portanto, teria de haver uma reviséo.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) - Ok. Agradecemos a intervengao da Dra. Cristiane e do nobre Vereador Wadih Mutran. E um
projeto que, acredito, vem para coibir os chamados contrabandos na compra desses...

Certa feita, estava de plantao na Cohab |1, de Carapicuiba, e chegou 14 uma moradora de rua com um ferimento corto contuso
em couro cabeludo, sangrando muito. Fiz o estancamento do sangramento e, ao puxar a agulha, esta entortou e fez outro caminho,
transfixando o meu dedo. Entdo, tive de fazer teste rapido e colher os exames da paciente e tudo mais. E fui rastrear por que aquilo
havia acontecido. Aconteceu porque a agulha, naquela época, era um contrabando vindo da China. Entéo, por exemplo, se uma
agulha custava um real, varias agulhas chinesas custavam 10 centavos. Entdo, alguém, ao fazer as compras, estava colocando em
risco todos os envolvidos. Sabemos que a agulha € um veiculo de infecgéo e os bisturis cegos também.

Entdo, o material desses instrumentos € algo superimportante.

Por isso, € meritorio e damos por concluida a segunda audiéncia publica do PL 543/14. Pego & Comissdo de Salde e aos
Procuradores que ajudem no parecer.

Passemos ao préximo item da pauta, PL 283/15, de autoria do nobre Vereador Antonio Donato, que altera a Lei n® 13.697, de
22 de dezembro de 2003, que dispée sobre a criagdo do programa de transporte escolar municipal gratuito Vai e Volta, e da outras
providéncias.

Tem a palavra, pela ordem, o nobre Vereador Wadih Mutran.

O SR. WADIH MUTRAN - Como poderemas tocar esse projeto se Vereador ndo pode fazer projeto que gera despesa?
O SR. PRESIDENTE (Calvo) ~ Precisamos ver qual ¢ a alteragéo da lei.

O SR. WADIH MUTRAN - Nao conhego, em S3o Paulo, transporte escolar...

O SR. PRESIDENTE (Calvo) -~ O senhor, que é Procurador, pade colocar para nés?

O SR. CIRO JATENE ~ Meu nome € Ciro Jatene.

Nao ha impedimento de que o projeto tramite quando proposto antes do ano eleitoral. No caso, essa proposigao é de 2015.
Entao, ndo ha problema que ela tramite. O que nao pode € ela ser aprovada, ao final, em Plenario, porque, nesse caso, a vedagao
da Lei Geral das Eleigbes ndo permite que sejam concedidos beneficios. Mas ndo ha impedimento de que ela tramite na Casa,
quando proposta antes do periodo eleitoral.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — E ap6s as eleigdes ela podera?

R - Apés as eleigdes ela pode ser aprovada, sem problema algum, porque, passadas as eleigdes, ndo existe nenhuma
cogitagédo de abuso de poder politico ou econdmico.

O SR. WADIH MUTRAN - Eu estou ha 34 anos, aqui, na Casa e sera a primeira vez que verei um projeto e esse tipo de
informag&o. Eu nunca soube que s6 ndo podia em época de eleigdo. Nunca vi nenhum projeto e gostaria, também, de conhecer um
projeto de autoria de Vereador e que gere despesa, porque, ai, eu também farei muito projeto, se Deus quiser. Ndo me importarei
que dé despesa. Nao fago muitos projetos porque vejo que gerardo despesa e que nao poderédo ser aprovados. Portanto, nédo sei
como esse projeto passou pela Comisséo de Constituicdo e Justica.

O SR. CIRO JATENE - E. De fato, foi considerada pela legalidade mesmo. Sobre o mérito do projeto, ndo posso me
manifestar.

O SR. WADIH MUTRAN - Mas € algo que... Bom, sou contrario ao projeto. Quero que conste que sou contrario ao projeto.
O SR. PRESIDENTE (Calvo) ~ Tem a palavra, pela ordem, nobre Vereador Anibal.
O SR. ANIBAL DE FREITAS - Acho que nao estamos sabendo interpretar o que esta escrito aqui. O programa de transporte
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escolar gratuito ja existe. A Prefeitura fornece transporte gratuito s pessoas que ndo tenham a proximidade de uma escola. Isso
nds temos. Agora, o que ele esta fazendo é alguma alteragédo que eu nao sei. A discussao seria essa.

A gente n&o sabe o que é essa alteracgao, a verdade é essa. O programa ja existe, ja estd em vigor desde 2003. Agora, o que
esta valendo aqui altera, mas o que altera eu nao sei, precisaria analisar o projeto. E isso ai.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) - Queria informar V.Exas., as pessoas, aos senhores e senhoras que estéo nos acompanhando
que, neste momento, ndo temos poder de deliberagdo sobre o projeto, concluir ou n&o a audiéncia publica.

O SR. WADIH MUTRAN - Nio poderia deixar esse projeto para a préxima sess&o para uma argumentagdo melhor?

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Havera ainda a manifestagdo do Relator e a seguir teremos ainda a oportunidade de analisar
em votacdo e discussdo. Ja designei o Relator desse projeto? Eu n3o me recordo, pois s&o tantos. Sem brincadeira, apds o
recesso foram mais de 50. E o nobre Vereador Wadih Mutran. Pego ao Dr. Ciro que auxilie o Vereador em seu parecer, nas suas
duvidas e daremos por concluida a segunda audiéncia publica desse projeto. Pode ser assim, doutor?

N&o ha mais nenhum inscrito e damos por realizada a segunda audiéncia publica ao Projeto de Lei 283/2015, de autoria do
Vereador Antonio Donato.

O préximo e Ultimo item da pauta é o PL 581/2015, de autoria do Vereador Ricardo Young (PPS), “que regula a obrigagéo das
empresas que atuam com alimentos, processados ou ndo, encaminharem para doacgo esses produtos que nao sao considerados
préprios para o comércio, mas que ainda podem ser consumidos.”

Tem algum assessor do Vereador Ricardo Young?

O SR. WADIH MUTRAN -~ Eu gostaria de falar.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) - Passarei a palavra ao senhor, Vereador, a ndo ser que queira ouvir a Sra. Cristiane primeiro.
O SR. WADIH MUTRAN - Gostaria de ouvi-la primeiro e depois eu falo.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Tem a palavra a inscrita, Sra. Cristiane Mota de Faria, representando a Covisa.

A SRA. CRISTIANE MOTA DE FARIA - Cristiane Mota de Faria, Coordenadora Adjunta da Covisa. A gente queria so sinalizar
em relag&o ao projeto uma questio que até apontamos numa das primeiras audiéncias em que foi colocado. Ele s estabelece a
questao da doagao para situagées em que se enquadra.

Achavamos importante que ficasse claro que essa doagéo de alimentos deve ser realizada em quantidade compativel com a
capacidade de consumo das entidades que estariam recebendo esses alimentos. Porque uma questao que observamos muito na
pratica das ag¢des de vigilancia em instituicdes de longa permanéncia para idosos, abrigos para criangas, que as vezes recebem
doacdes de alimentos de outras entidades, muitas vezes recebem o alimento dentro do prazo de validade ainda, mas numa
quantidade muito maior do que a capacidade de consumo daquela entidade. Entdo, muitas vezes eles acabam consumindo
somente aquele tipo de alimento durante um bom tempo na entidade ou mesmo acabam consumindo fora do prazo de validade,
porque n&o conseguem consumi-lo num tempo habil.

Entéo, se houver algum indicativo dentro do projeto de que a doagio vai considerar a capacidade da entidade que vai receber,
a capacidade de consumo dessa entidade, isso deixaria mais fechado que as entidades n&o poderao doar alimentos em
guantidade muito grande para uma unica entidade, por exemplo.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) - Muito bem, fica como sugestdo entdo uma alteragdo do projeto. A seu ver, doutora,
tecnicamente esse projeto € viavel e importante?

A SRA. CRISTIANE MOTA DE FARIA - Entdo, da forma como esta colocado, ele deixa claro que s3o alimentos que perderam
a questdo de vaior comercial ou porque ndo tém interesse comercial por terem algum tipo as vezes de alteragdo de formato, por
exemplo, mas n&o ha nenhum tipo de altera¢2o na qualidade e na seguranga daquele alimento.

Entdo, na forma como estd disposta no projeto n3o teria problema do ponto de vista sanitario e ha inclusive j& algumas
legislagbes no ambito municipal que dispdem sobre a possibilidade de doagdo de alimentos que encontram segurancga, que est&o
dentro do prazo de validade, que estdo seguros do ponto de vista de manipulacao, de condigdes higiénico-sanitarias.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Obrigado, doutora. Tem Relator j& designado para esse projeto?
Tem a palavra o nobre Vereador Wadih Mutran.

O SR. WADIH MUTRAN - Todo alimento processado tem uma data de vencimento e quando é produzido logicamente o
produtor tem interesse de fazer o maior tempo possivel para poder vender o produto. Ele tem um acordo com o comerciante, faz a
devolugdo para a fabrica ou a troca por outro alimento com data para o futuro. Eu quero saber, ao se fazer o projeto, quem vai
fiscalizar se o alimento esta em condi¢des de ser dado para um cachorro ou para uma pessoa que esta passando fome?

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Muito bem, apontada a questédo, entdo, como &€ um projeto que foi votado em primeira na
reunido das comissdes, o que cabe agora é um substitutivo para altera-lo para ser votado em segunda ou uma nova negociagéo.
Entao, fica apontado aqui por esta comiss&o que se comunique ao autor e que se dé copia da transcricio e também a assessoria
técnica da Lideranga de Governo para que possa ser apreciado antes da segunda votac&o e o que fazer.

Tem a palavra o Vereador Wadih Mutran.

O SR. WADIH MUTRAN - Entendo eu que o consumo por essas pessoas que ndo tém condic¢des trard mais prejuizo no futuro
para o Municipio do que jogar o alimento fora, porque se amanhi alguém comer um alimento estragado ira parar no hospital.
Entdo, mais hospitais terdo de ser abertos para atender esse pessoal. O custo disso talvez seja bem mais caro do que jogar os
alimentos fora, porque se houvesse condi¢des de vender, o comerciante nao faria com uma data de seis meses, trés meses, 15
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dias. Ele faria por um ano, um ano e meio. Ele faz pelo maior tempo possivel para que o alimento possa ser considerado bom para
ser consumido.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — As informacbes que a gente tem aqui € que o transporte escolar funciona, principalmente
aonde néo ha vaga no local de moradia daquela comunidade. Ai a prépria Prefeitura aciona, e € mesmo transporte gratuito.

Bom, vamos dar por realizada 4 segunda audiéncia publica com esses apontamentos, inclusive com a transcricdo para o
proprio autor € para quem cuida da relagdo de projetos a serem votados em segunda discussdo, & Assessoria Técnica da
Lideranga do Governo, referente ao PL 581/15, Vereador Ricardo Young. Esse foi o ultimo item de pauta. Ndo tem nada mais a
discutir, ha duas pessoas inscritas. Agradego a presenga da Dra. Andréa e Cristiane.

Tem a palavra, por ordem de inscri¢8o, o Sr. Raimundo Valverde da Silva, Conselheiro Gestor da UBS Walter Elias.

O SR. WALTER ELIAS - Boa tarde. Eu sou Conselheiro Gestor da UBS Walter Elias. O que vou falar ndo & novidade pra
nenhum de vocés. E sobre a falta de médicos, e de remédios principalmente. Ha 20 anos, quando me descobri diabético, trato-me
nessa unidade. O senhor conhece muito bem, o senhor ja fez obra nessa unidade, na Walter Elias.

Ha 20 anos essa unidade perde funcionarios e médicos, uns porque se aposentam, outros porque vao trabalhar em hospitais,
com salario melhor, e esses funcionarios e médicos ndo sdo repostos. A cada dia que passa, essa unidade tem menos
funcionarios e menos médicos.

Pra vocés entenderem a demanda dessa unidade hoje — pois € uma unidade especialidade - seriam trés medicos clinicos
gerais. E s6 tem uma unica e essa unica — a Dr. Elaine, ndo sei se o senhor conhece -, ela vive ameagando dar entrada em sua
aposentadoria porque ja passou do tempo de ser aposentada. A nossa sorte &€ que demora um pouco porque € do Estado, demora
um pouco. No dia que essa médica virar as costas pra nos, ndo vai ter médico pra dar encaminhamento pra outras especialidades.

Afora ela, inica médica, temos caréncia de tudo que é médico na unidade, principalmente Psiquiatria. Psiquiatria, na regido,
nés sé encontramos na Unidade Tremembé, e quando encaminham pra Tremembé, os médicos resolvem devolver o paciente
porque ndo cabe atender porque n3o € na regido deles. A regido é Santana e eles ndo podem atender essa regido da zona Norte.
Na regido, principalimente, temos caréncia de Psiquiatra, e também Clinico Geral, Cardiologista, Pediatra, que s&o os mais
procurados na Unidade.

Essa Unidade atende entre 60% e 70% de idosos. Acima dessa Unidade ha outra, a Avexir, € la ndo tem esse problema. Nas
reunibes do conselho que eu participo, eles indicam que encaminhemos os idosos pra essa outra unidade em que ndo ha falta de
médico. Acho um absurdo uma pessoa com 70, 80 anos, com problema de locomog¢do, subir dois, trés quarteirdes, ladeira acima,
porque ndo tem catro, e 14 também n&do tem linha de 6nibus, pra poder ir ao médico sendo que esse médico tem carro, e na
unidade Walter Elias ha lugar pra parar o carro. Ele poderia muito bem descer e 4 atender os pacientes.

No caso de remédios, € um escandalo porque ha falta de remédio pra dor, pra hipertensdo. E a gente ndo entende porque
reclamamos, reclamamos e a Dra. Alzenir, a responsavel pela regido Norte, diz que o sistema funciona desse jeito. Sabemos que o
sistema € operado por humanos, e se o sistema estad operando e ndo esta resolvendo, a gente tem de trocar esse humano,
consertar o sistema. O Governo brinca de dar Saude e quem precisa dela morre por falta de atendimento. Eu ndo conhego
terrorismo maior do que brincar de dar Saude a populagéo.

No ano de 2004, se ndo me engano, o Presidente Lula criou o programa Brasil Sorridente, e implantou em algumas UBSs. A
Walter Elias foi uma das premiadas. N&o sei por que, mas nunca funcionou, nunca. S0 12 profissionais, sdo seis cadeiras de
ultima geracdo e nunca funcionou, desde 2004 nunca funcionou. E a gente pergunta: por que nao funciona? A cadeira esta
quebrada. Por que n3o conserta? Nédo ha verba! A verba é federal, ndo é estadual nem municipal. Ndo esta vindo? Vem, mas eu
ndo sei aonde vai parar. Como néo havia resposta, ha cinco anos eu fui parar no Ministério Piblico pra saber o por qué. Eles foram
até la e descobriram que havia muita coisa errada nesse CEU, que n&o funcionava. Isso foi quando aconteceu aquela reforma e
que depois o senhor participou fazendo aquelas duas coberturas, do lado e na frente, porque a gente ficava na chuva esperando
abrir a unidade. Seis horas, seis € meia da manh4, a gente ficava na chuva, na garoa esperando abrir a unidade.

Gostaria de pedir a vocés uma auditoria pra poder ver o problema principalmente de remédio porque médico, a gente vai &

outra unidade. No maximo, a gente paga uma consulta, pega uma receita, mas ndo tem dinheiro pra comprar remédio pra 30, 40,
60 dias. .

Era isso que eu queria dizer a vocés, pedir uma ajuda, que vocés fizessem auditoria pra ver se ha uma resposta. Médico, eles
falam que nédo tem médico porque néo se faz concurso publico. Agora, remédio ndo precisa fazer concurso publico. Eles colocam a
culpa no sistema. Eu acho, se o sistema néo funciona, tem de pegar um analista de sistema pra fazer o sistema funcionar. Quando
a gente tem a receita, doutor, o senhor sabe perfeitamente, eles n3o liberam um comprimido faltando trés dias pra completar 30
dias, o sistema nao libera. Entdo o sistema liberando uma cartela de remédio, ele sabe que ali esta faltando uma cartela daquele
remédio, e ndo tem porque faltar, e eu ndo entendo isso, ndo tem porque faltar.

Outra coisa também: quando faltam remédios por quatro, cinco meses, faz-se o que com esse dinheiro se ndo se compraram
os remedios durante esse periodo? Foi feito 0 que com esse dinheiro? Ninguém responde.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Muito bem. Agradego a sua intervengéo.
- Manifestagdes fora do microfone.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Muito bem, o Sr. Raimundo foi 6timo. Dr. Euripedes é o representante da Secretaria, presente.
Dr. Euripedes, esse é um antigo posto de saude do Estado, que foi municipalizado, A maioria dos médicos era do Estado. Houve
alguns que optaram por se tornarem municipalizados; outros, ndo. E o caso dessa doutora, que ird se aposentar pelo Estado.
Houve um acordo entre a Secretaria Municipal de Salde e a Secretaria de Estado da Saude, para complementagio de salarios,

para se ter uma uniformidade salarial dos profissionais de satde. Em 2004 houve o Programa Brasil Sorridente. Eu me lembro de
que o Ministro Humberto Costa veio inaugurar.
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- Manifestacdes fora do microfone.
O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Nao esta funcionando?
- Manifestacdes fora do microfone.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — E sobre a falta de medicamentos, acredito que nao € por falta de compra, creio que é por falta
de abastecimento. Nao sei como isso funciona. QO senhor pode ver isso para nos, doutor? (Pausa)

- Sr. Euripedes manifesta-se longe do microfone.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) ~ Agora, estranha-nos dizerem que tem que mandar para o Servico de Psiquiatria, para o
Tremembe, se ha o CAPS a dois quarteirdes dali.

- Sr. Euripedes manifesta-se longe do microfone.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Podemos dar a resposta para o Sr. Raimundo na préxima reuniao desta Comissao?
- Manifestactes fora do microfone.

O SR. PRESIDENTE {Calvo) — Walter Elias. (Pausa) Pela ordem, o nobre Vereador Wadih Mutran.

O SR. WADIH MUTRAN - Sr. Presidente, nés fomos informados pela plateia, por aquele cidadao que era fornecida pelo
Governo Federal uma verba para a Prefeitura para esse tipo de servico. Agora, eu escutei V.Exa. falar que foram misturados
médicos estaduais com municipais. Mas e a verba? Esta na Prefeitura? Esta no Estado? Qu esta dividida? Nos precisamos saber
iss0. Pergunto se ha possibilidade de ele trazer a informagao para nés por pedido verbal ou se temos que fazer por escrito para ele
levantar o problema de onde esta, para onde vai essa verba e desde quando a verba esta chegando. Eu entendi que nao
trabalharam, ndo atenderam, as cadeiras estdo quebradas. Eu ndo entendi muito bem isso. Entdo, eu gostaria de uma explicacéo
melhor. (Pausa) Pode falar, por favor.

O SR. RAIMUNDO VALVERDE DA SILVA - Em relagdo ao conserto das cadeiras, ela € feita por licitagdo. Desde quando foi
implantado, s6 uma Unica empresa ganha licitacdo. Eu nao sei se ha aigum dentista aqui, mas eu ja me informei que aquela
mangueira recebe uma pressdo muito grande do compressor, ela ndo pode ser emendada. Toda vez que se faz uma licitagdo para
a Doctor, que € a empresa que ganha a licitagéo, eles vao 14 e ndo trocam a mangueira, mas a remendam. Chega a esquina, senta
0 paciente, comeg¢am a trabalhar, a mangueira estoura. A, precisa de nova licitagédo para eies virem fazer uma nova emenda. Isso
acontece desde 2004. Por isso € que nao funciona. Doze médicos trabalham fazendo o qué? Abrindo a porta e falando para nés:
marque outro horario, porque as cadeiras estdo quebradas. Doze médicos!

O SR. PRESIDENTE {Calvo) — Cirurgides-dentistas?
O SR. RAIMUNDO VALVERDE DA SILVA — Sio 12 dentistas.

O SR. WADIH MUTRAN - Dr. Euripedes, seria possivel o senhor trazer esse tipo de informagdo? Porque entra uma empresa
em uma licitagao e s6 ela ganha. Qual é a razao?

O SR. RAIMUNDO VALVERDE DA SILVA — Foi feita uma licitacao agora ha pouco e no deu resultado. Também nao me
falaram o porqué. Mas n&o houve licitagao, eu ndo sei por qué.

O SR. WADIH MUTRAN - Ai & outro problema.

O SR. EURIPEDES BALSANUFO CARVALHO - Eu trago a informagéo. Agora, se o Sr. Raimundo puder também mandar por
e-mail para mim o que ele acabou de dizer, facilitaria. Porque, naturalmente, a informagao do senhor sera mais completa. Deixarei
meu cartdo para o senhor me mandar o e-mail, e trarei informagdes na proxima reunido. Obrigado.

O SR. WADIH MUTRAN - Desde j4 agrade¢o, mas o senhor tem, por obrigagao, por favor, mandar por e-mail para noés termos
uma solugdo. Se até a proxima reunidao nés nio tivermos uma solugdo, vamos tornar isso sem efeito, porque ndo podemos ficar
com uma denuncia cuja responsabilidade ndo podemos provar.

O SR. RAIMUNDO VALVERDE DA SILVA - Isso € um todo S&o Paulo, porque eu tenho parentes e amigos na zona Leste e
em Francisco Morato, e trocamos receitas para ver se encontramos remédios em algumas dessas regides. Quando falta em um
lugar, ndao tem em outro. E, quando o remédio chega, as vezes vocé nio esta na data de vocé pegar o remédio. Quando chega na
sua data, que € depois de uma semana, acabou.

Consulta para a Dra. Eliana: abriu semana passada, esta sendo marcada para janeiro de 2017. Meu Deus do céu! Uma pessoa
que esta com dor, ndo sabe 0 que tem, vai esperar até janeiro, seis meses, para passar pelo médico? E um absurdo. Ai, a Dra.
Alzenir pediu para nés: “Pessoal, conversem com os pacientes para, quando eles ndo puderem vir a consulta, fazerem o favor de
ligar dizendo que nao vém para podermos passar o horario para outra pessoa”. Onde ja se viu uma pessoa ser humilhada durante
seis meses € ainda ter educagao de, depois quatro, cinco meses, de ter ido ao macumbeiro, ao pai de santo para cuidar da saude,
vai ligar para a UBS para dizer: "Olha, dé& minha vaga para outro, que eu ja resolvi meu problema”? Mas néo vai mesmo! Eu acho
isso uma grande falta de respeito. Se existe terrorismo, esse € o pior.

O SR. WADIH MUTRAN - Eu gostaria também de esclarecer ao senhor e as pessoas presentes que 0 melhor servico de
saude ¢ feito em S&o Paulo. Ele se torna o pior porque o Brasil inteiro vem se tratar aqui. Se o senhor fizer uma pergunta para
todos os médicos de Séo Paulo e, se eles estiverem acompanhando 0 que acontece aqui, eles vao informa-lo que noés estamos
preparados para atender a 1,3 milhao de pacientes, 10% da populacdo de So Paulo. No entanto, a demanda & de 20%, 30% de
pacientes a ser atendida. O que os médicos fazem? Aqueles pacientes que tém condigdes de esperar, que n&o € problema grave
que tenha que ser resoivido de imediato, eles ficam na fila, e os médicos vao atendendo os casos mais graves, em que a pessoa
pode morrer. E assim que eu entendo que funciona.

Eu ndo sou médico, mas vejo assim. Posso testemunhar para o senhor que o melhor servico de saide oferecido ainda & em
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S&o Paulo. S6 nao somos o melhor porque o Brasil inteiro vem se tratar aqui, especialmente o pessoal do Nordeste, que fica na
casa de parente e néo fala que veio de la para se tratar aqui. N6s também nao podemos deixar de trata-los porque sao seres
humanos e nés ndo podemos deixar morrer.

O que o Governo Federal devia fazer € tomar providéncias e fazer alguma coisa nesses lugares para que as pessoas serem
atendidas la. Eles estdo acomodados para que o problema seja resolvido s6 em Sao Paulo. Por isso nés encontramos o problema
que o senhor esta relatando.

Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) - E produtivo esse contato com o senhor e sua vinda a reunido desta Comissao, intermediando a
presencga da Secretaria na figura do Dr. Euripedes.

- Manifestagéo fora do microfone.
O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Sim, senhor, ja tenho alguma resposta.

O SR. EURIPEDES BALSANUFO CARVALHO - Nao tenho ainda. Apenas sobre essa questdo do medicamento, um
problema recorrente aqui na Comissdo e nas unidades de salude. Essa € uma questdo muito compiexa, porque, como todos
sabem, nds estamos passando por uma crise econdmica acentuada, que fez mudar o valor do ddlar, moeda em cujo valor os
insumos dos medicamentos sdo referenciados, e isso interferiu nas compras que a Prefeitura faz e nas entregas dos
medicamentos. Nds reformulamos todo 0 nosso sistema de compra — sistema de atas, de preco, de licitagdes —, apesar de que, no
final do ano passado e no inicio deste ano, termos tido problema com entrega de medicamentos, ja que, as vezes, temos
fornecedor que fornece determinado tipo de medicamento. Se esse fornecedor ndo entrega, falta esse medicamento. No entanto, a
Secretaria Municipal de Saude tem atuado no sentido de minimizar esse problema: reformulou a forma de comprar, modificando o
relacionamento com essas pessoas, € criou um aplicativo chamado Aqui Tem Remédio, através do qual a populagdo pode
identificar as unidades onde ha o medicamento.

E 6bvio que isso n&o resolve o problema geral, mas € uma forma que nds encontramos para cumprir a nossa obrigagao de
facilitar o acesso dos municipes as informagdes com a maior qualidade possivel. A informagdo do Aqui Tem Remédio € sempre do
dia anterior. Por exemplo, se o cidadao acessar hoje, a informagéo n3o sera de hoje, mas do dia anterior. Sobre o que disse o
Vereador Wadih Mutran &€ muito verdade, porque um dos problemas que nos temos em relagao ao medicamento € a procura de
pessoas de municipios vizinhos. Estamos estudando uma tomada de providéncia para interagir com essa situagao, ja que nao sao
apenas os municipes de Sdo Paulo que buscam medicamentos na nossa cidade.

Reconhecemos, entdo, que ha problemas, mas temos trabalhado para tentar minimiza-los.

Acho que a vinda do Sr. Raimundo a esta reunido € muito importante, e nés vamos procurar responder da melhor forma
possivel. Aquele UBS é da Administracdo Direta, segundo resposta dada aqui. Algumas unidades foram passadas para a
administragdo de contrato de gestio, e essas ainda sao da Administragao Direta.

Também foram realizados concursos para algumas areas, mas ainda ndo pudemos chamar todos os profissionais, dadas as
restricdes financeiras que o Municipio esta enfrentando. Como todos sabem, o Estado de S3o Paulo enfrenta uma crise econémica
ja ha quatro anos, que antecipou a crise no Brasil. Nés estamos com dificuldades de receita para 0 municipio, mas, mesmo assim,
estamos fazendo o que de melhor conseguimos. Estou dizendo isso porque interferiu na chamada dos profissionais; ndo pudemos
chamar todos os contratados, uma vez que o Prefeito tem que obedecer a Lei de Responsabilidade Fiscal, particularmente neste
ultimo ano de governo. N&o preciso explicar 0 que acontece se isso ndo acontecer. Nos estamos, entdo, enfrentando esse
constrangimento, mas estamos trabalhando da melhor forma possivel.

Nos realizamos recentemente um concurso para a contratagdo de mil médicos, mas, também devido a questao financeira, nos
teremos que estudar como e quando vamos chama-los. A Comiss3o de Saude, os municipes e 0s presentes aqui hoje sabem que
0 quadro da Saude foi reestruturado, de tal forma que os profissionais que estao na unidade tém uma condigao salarial melhor para
trabalhar. No més de julho, nés terminamos de pagar o retroativo desse novo plano de cargos. Ha, portanto, profissionais da satde
que receberam entre 5 e 10 mil reais, no caso dos médico; particularmente, os aposentados, numa resolugio tomada de forma
inédita, receberam uma importancia razoavel.

Aquilo, entdo, que foi possivel ao Poder Publico fazer, nés fizemos. Agora, a Prefeitura de S30 Paulo nao controla a crise
econdmica que ocorre no Brasil. Segundo um estudo desta Casa, do ponto de vista real, a receita caiu 7% neste ano e, fatores
como esse, nds nao temos como controlar; nominalmente, ela cresceu 3%, mas, do ponto de vista real, caiu 7%. Esse fator fugiu
ao controle do Prefeito, que fez tudo o que pdde, inclusive renegociar a divida com o Governo Federal; ou seja, melhorou a
condigdo financeira, o que talvez sé seja aproveitado na proxima gestdo, porque, eventuaimente, a Prefeitura podera obter
empréstimos e, se a condigdo do Pais melhorar — e nds esperamos que isso acontega —, ela terd uma condigdo econdémica e um
equilibrio fiscal do Municipio melhores do que os enfrentados pelo Prefeito Haddad.

Portanto, qualquer que seja o Prefeito a assumir na proxima gesto tera essa condigdo. Estou langcando essa perspectiva, ja
que estamos em periodo eleitoral e, do ponto de vista da legislagédo eleitoral, ndo sei qual é a minha obrigagdo. Com certeza, a
Prefeitura de Sao Paulo terd uma condicdo fiscal melhor para atender aos interesses da populagio nessa area e, na Saude,
estamos fazendo tudo o que é possivel para isso acontecer, como a construgao de varios hospitais e UBS e serdo licitadas varias.
Entdo, desde que a condigao econdmica do geral permita, havera uma condigdo melhor para a satide da populagao.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Tem a palavra o Vereador Wadih Mutran.

O SR. WADIH MUTRAN - Sr. Euripedes, o senhor deu uma belissima explicac@o, mas nao entendi duas partes. A primeira é
por que o senhor misturou o dblar, o aumento dele. O que tem a ver o aumento do délar com a nossa situagdo no remédio? Nem
todos os remédios sdo importados.

O SR. EURIPEDES BALSANUFO CARVALHO - E porque varios insumos sao dolarizados. Como o délar mais do que dobrou
em relagdo ao custo do real, 0 que acontece? Isso impactou na produgio dos medicamentos, porque varios sais utilizados nos
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medicamentos sdo importados dos outros paises.

O SR. WADIH MUTRAN - Estou perguntando porque eu tomei conhecimento de que os remédios fornecidos aos idosos sdo
para problemas de quem tem press3o alta e diabetes.

O SR. EURIPEDES BALSANUFO CARVALHO - Sim, com certeza.
O SR. WADIH MUTRAN - E esses remédios, eu sei, sao fabricados no Brasil, ndo vem nada de fora.

O SR. EURIPEDES BALSANUFO CARVALHO - N3o, mas nio significa que o produto quimico, Vereador... Nao sei desses
especificamente. ..

O SR. WADIH MUTRAN - Eu também n3o sei, por isso estou perguntando ao senhor.

O SR. EURIPEDES BALSANUFO CARVALHO - Mas os insumos basicos dos medicamentos, no geral, sdo importados.
Entao, por exemplo, quando se vai produzir um antibiético, o sal basico, por exemplo, varios medicamentos vém da india. A india &
um importante produtor de medicamentos. Por exemplo, a penicilina benzatina, o benzetacil, estava e continua em falta no
mercado porque ha um unico produtor e ele estad com dificuldade de produzir esse medicamento. E um medicamento muito barato,
mas houve uma restricdo na produgdo desse medicamento de tal forma que hoje a penicilina benzatina tem sido selecionada
principalmente na prevengao de sifilis neonatal, porque pode ter consequéncias muito importantes para os recém-nascidos.

Entdo, ha uma série de varidveis econdmicas e técnicas que interferem nessa questdo e outras nossas mesmo que ja
expliquei. Mas interfere sim, no caso, que é a pergunta especifica, a elevago do délar e a desvalorizagao do real alteraram. Ha
fornecedores que n&o entregam os medicamentos, por qué? Porque foi feita uma ata de pregos num determinado valor e agora o
custo da produgao alterou. Entdo, ele ndo entrega o medicamento.

O SR. WADIH MUTRAN - E com referéncia ao problema do orgamento, o senhor falou que nés tivemos uma diminuigio.
Entendo eu que nés tinhamos uma previsdo de aumento de 10% e aumentou apenas trés. Nao foi uma diminuigdo do orgamento
do ano passado. A previsdo da Prefeitura era aumentar em 10% o orgamento, n3o & isso?

O SR. EURIPEDES BALSANUFO CARVALHO - Nio, o que eu disse foi 0 seguinte. O estudo que eu li é da propria Comissao
de Finangas da Camara. Em numeros gerais, a receita nominal... Eu falei de receita e ndo de orgamento, de receita. A receita
nominal do Municipio cresceu mais ou menos 3%. Mas, por outro lado, quando se desconta a inflagao, houve uma queda de seis a
7% do ponto de vista em relagdo a inflagdo. Porque, veja bem, a Prefeitura tem seus préprios prestadores de servico e os
contratos. Esses contratos de prestagao de servigo, por exemplo, varios dos contratos tém muito de pessoal. Essas pessoas, por
exemplo, tém as convengdes coletivas de trabalho e tudo isso vai onerando a despesa da Prefeitura.

O SR. WADIH MUTRAN - Agora eu entendi.

O SR. EURIPEDES BALSANUFO CARVALHO - Foi isso que eu quis dizer.
O SR. WADIH MUTRAN - Muito obrigado.

O SR. EURIPEDES BALSANUFO CARVALHO - Eu que agradego.

O SR. WADIH MUTRAN - Gostaria de aproveitar a oportunidade para agradecer ao Sr. Raimundo. Se todos viessem e nos

ajudassem, melhoraria muito mais o servigo de salde em S&o Paulo, porque assim teriamos condigdes de brigar pelos fatos que
estao acontecendo.

Muito obrigado, em nome da Comissdo de Saude.
O SR. PRESIDENTE (Calvo) — A préxima inscrita € a Sra. Maria de Lourdes Trigueiro de Souza Vieira.

A SRA. MARIA DE LOURDES TRIGUEIRO DE SOUZA VIEIRA - Boa tarde a todos. Desculpa eu me envolver num assunto
que néo fui chamada, mas os idosos n3o vivem so6 de remédio para diabetes e pressao alta. Eles usam remédios de outra natureza
para doengas perigosissimas e muito caros sim. O idoso n3o vive sé de remedinho para diabetes e para pressao alta ndo. Ha de
se observar mais essa situagdo, porque nio é bem assim. O senhor me perdoe, Exceléncia.

Quanto ao que o Sr. Raimundo falou, permita-me agora fazer minha as suas palavras, porque sei o que eu sofro. Quero aqui
agradecer ao Exmo. Sr. Dr. Calvo. N&o € & toa que o senhor & filho do Sr. Alberto Calvo. Entendeu? Quero dizer & V.Exa. que
estou falando agoniada, meu corag3o esta aqui “tum, tum, tum” e o senhor esta me salvando, sabe por qué? Porque, primeiro, sei
que ndo vou desencarnar ainda, mas ndo quero chegar a viver tanto aqui na situagdo em que estou. Como um médico que
examina sua paciente, ao qual pediu tanto exame, diz que esta tudo bem quando ela esta dizendo: “Mas eu estou perdendo o
controle emocional. Eu estou falando brigando. Eu estou agredindo. Eu perco até o equilibrio moral para falar”. E o médico néo
percebeu que eu estou com labirintite, com o labirinto inflamado? E o exame acusou, porque eu estou caindo na rua.

Agora, V.Exa., gragas ao senhor, cidadidos como o senhor, ndo vou generalizar, dizer que nao s&o todos bons, mas esta
faltando muito para esse nosso S&o Paulo caminhar. Ougo o senhor falar na Radio Boa Nova e peco também; porque o senhor
esta me devendo isso, perdoe-me pela cobranga; que fale sobre os carrapatos. Porque os bichinhos estdo pegando nos pet shops
doengas e estdo levando para a nossa casa. Carrapato faz mal para o ser humano também e os pet shops agora viraram
mercenarios da medicina veterinaria. Sao todos? N&o. Por isso, Exceléncia, fale um pouco disso.

Quero também dizer, mais uma vez, que hoje vou voltar ao Dr. Marcos. Nunca na minha vida eu vi um ser humano tratar gente
coitadinha como eu, porque acham que eu sou, né, da forma como fui tratada. Ele me colocou numa maca, apertou meus pulsos,
apertou meu tornozelo e eu fui examinada como ser humano. E ele disse que estava tudo bem comigo, que o pulm&o estava
limpinho. Que eu tinha um probleminha cardiaco, mas que nao era perigoso. Perguntou: “A senhora néo esta com labirintite, ndo?”
Agora vou voltar nele hoje por confianga & sua pessoa e dizer que fui muito bem tratada. Vou voltar as 16h30, porque eu nao estou gé
aguentando mais. Uma labirintite. Nem todo mundo que esta falando agressivamente ou nervoso, como eu, & porque & 4
deseducado, porque nao tem moral ou ética. E porque ataca todos os seus chakras, que estio todos desregulados, porque nés &
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temos sim. Se alguém n&o conhece, vai procurar saber dos pontos de energia do nosso corpo, que estdo no labirinto, no ouvido...

Doutor, muito obrigada. Deus lhe pague e dé muita salde para V.Exa. continuar aqui neste planeta por muitos € muitos anos
para fazer o que o senhor faz.

Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Nés é que agradecemos a senhora. Vamos ver o que Deus reserva para a gente. Por favor, me
passe 0 nome inteiro do médico. A senhora sabe, 0 do Dr. Marcos?

A SRA. MARIA DE LOURDES TRIGUEIRO DE SQUZA VIEIRA = O Dr. Marcos é tdo humilde e humildade para mim significa
elevacao espiritual.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Ent3o, depois traga 0 nome inteiro dele para mim, porque eu quero fazer uma mengéo a ele.

A SRA. MARIA DE LOURDES TRIGUEIRO DE SOUZA VIEIRA — Ele colocou num cartiozinho apenas Marcos. Entendeu? E
eu ja falei 1a de V.Exa. e ele o colocou como um dos melhores, um dos.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Um homem bom. Agrade¢o a senhora. Muito obrigado.

Nao havendo mais nada a ftratar, para a préoxima semana, a pauta sera publicada no Digrio Oficial, mas fica ja prevista uma
resposta do Poder Publico Municipal de Satde para o Dr. Euripides; ao Sr. Raimundo; ao Vereador Wadih Mutran, que fez os
questionamentos também; a todos e a mim. Comegamos sob a prote¢do de Deus, vamos terminar na prote¢ao d’Ele e continuar na
protecéo de Deus.

Estao encerrados os nossos trabalhos no dia de hoje.

Muito obrigado a todos.
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SAO PAULO

PRESIDENCIA

Sdo Paulo, 17 de novembro de 2016.

Oficio SGP-23 n° 2547/2016

Senhor Prefeito,

Encaminho a Vossa Exceléncia texto da lei aprovada pela
Camara em sessdo de 16 de novembro do corrente, relativa ao Projeto de Lei
n°® 153/16, de autoria do Vereador Gilson Barreto, que proibe a venda, a
menores de 18 (dezoito) anos, de buzina de pressdo a base de gas propano
butano armazenado em tubo de aerossol, e da outras providéncias.

Na oportunidade, renovo protestos de elevada consideragao e
respeito.

59

ANTONIO IDONATO
Presidente

A Sua Exceléncia o Senhor
Fernando Haddad
Prefeito do Municipio de Sao Paulo.

ARS/chll

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100  Sdo Paulo-SP  CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br
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Assigtentis Parlamaeniar

CA%ARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

LEI DECRETADA NA SESSAO DE 16 DE NOVEMBRO DE 2016
Copia extraida de fls. 130/131 do processo
(PROJETO DE LEI N© 153/16)

(VEREADOR GILSON BARRETO - PSDB)

Proibe a venda, a menores de 18
(dezoito) anos, de buzina de pressao a
base de gas propano butano
armazenado em tubo de aerossol, e da
outras providéncias.

Faco saber que a Camara, em sessao de 16 de novembro de
2016, decretou a seguinte lei:

Art. 10 Fica proibida a venda, a menores de 18 (dezoito) anos, de
buzina de pressdao a base de gds propano butano armazenado em tubo de
aerossol.

Art. 2° O material citado no art. 1° s6 podera ser vendido a
maiores de 18 (dezoito) anos mediante apresentagdo de documento de
identidade e atendendo ao disposto na Resolugdo RDC n© 345/2005 - Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

Art. 39 O descumprimento ao disposto no art. 2° desta lei
sujeitarad o estabelecimento infrator as seguintes penalidades:

I - multa no valor de R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais),
dobrada na reincidéncia;

II - cassacdo da licenca de funcionamento na ocorréncia da
terceira infragdo.

§ 10 Constatada a irregularidade, além das sangdes previstas
neste artigo, a Administracdo Municipal devera comunicar o fato ao Conselho
Tutelar competente e ao Ministério Publico, para a adogao das demais
providéncias pertinentes.

§ 20 O valor das multas previstas no art. 3° desta lei deverd ser
reajustado anualmente pela variagdo do indice de Precos ao Consumidor Amplo
- IPCA, apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE,
acumulada no exercicio anterior, sendo que, no caso de extingao desse indice,
serd adotado outro criado por legislagao federal e que reflita a perda do poder
aquisitivo da moeda.
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Art. 40 Esta lei sera regulamentada pelo Poder Executivo, no que
couber, no prazo maximo de 60 (sessenta) dias, contados de sua publicagao.

Art. 50 As despesas decorrentes da execugao desta lei correrao
por conta de dotagdes orcamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 60 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao,
revogadas as disposicées em contrario

Camara Municipal de Sao Paul 7 de novembro de 2016.

W

ONATO
Presidente

ANT

ARS/chll
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CM.A_A MUNIIPAL DE
SAO PAULO

Sdo Paulo, 21 de novembro de 2016.

Recebi oficio SGP-23 n0 2547/2016, de
17/11/2016, encaminhando ao Executivo texto da lei decretada pela Camara,
relativa ao Projeto de Lei n® 153/16, de autoria do Vereador Gilson Barreto.

SGMIATL

SOM/ATL
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do processon®  (01-0153 de 2016, 14/12/2016 (a)

Papel para informagao, rubricado como fotha n° .}S«S .................

""""""" KATHYA REGINA MORALES DE SOUZA
R.F. 100.889

1

A
SGP 22 - &Sr. Supervisor,

Para as devidas providéncias tendo em vista o recebimento de VETO TOTAL.

Em, 14/12/2016.

ANDERSON
Supervisor de\Final

ERIO DE SOUZA
ho do Proc. Legislativo
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