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: HOLOGRAMA TRIDIMENSTONAL CONTEWRDO LOGOTIFDO COM O NOME
! D0 PRODUTO, E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.
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Dispde sobre a obrigatoriedade de
todos- os'  medicamentos
N omermahzados no Mummplo de
Sdo0 Paulo, possuirem em suas
embalagens selos‘ de seguranga do
tipo  holograma . tridimensional
contendo logotipo com.o nome do
produto, ¢ da outras proy;dgqmas

e

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO, decreta:

Art. 1° - Torna obrigatério -todos os medicamentos
comercializados no Municipio de S0 Paulo a possuirem em suas embalagens
selos de seguranga do tipo holograma trldlmensmnal contendo o 10got1po como
nome do produto. : :

Art. 2° - As exigéncias estabelecidas nesta lei deverdo .ser
cumpridas no prazo de 90 (noventa) dias contados da data da publicagio desta
lei.

Art. 3° - O nfo cumprimento das disposi¢des contidas nesta
lei, implicara ao infrator a imposi¢do de multa no valor de 2. 000 (dois mil)

W e-eﬁfl caso de reincidéncia o valor da multa duphcara :
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Art. 4° - As despesas decorrentes da execugdo da presente

- Lei correrdo por conta de dotagdes orgamentarias proprias, suplementadas se

necessario.

Art. 5° - Egt'z’i, Lei entrard em vigor na data de sua
publicagio, revogadas as disposigdes em contrario.

E

Sala das Sessdes,

WADIH MUTRAN
Vereador

P.PB.
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Climara %/M‘W
JU STIFICATIVA

O objetivo da iniciativa €é acabar com a

-comercializagdo de medicamentos falsificados e adulterados dentro do

Municipio de S3o Paulo, evitando assim que nossos municipes venham ingerir
medicamentos que ndo produzem o efeito desejado, além de fazer mal a saude.

Atualmente dentro de Sdo Paulo, vem funcionando
paralelamente o mercado de falsificagdo de medicamentos, sendo este causador
de iniimeras mortes de pacientes que consomem tais produtos.

Diante deste fato, se faz necessario a intervengdo do
Poder legislativo apresentando normas para coibir com esse tipo de crime que
vem assombrando nossa populagdo. '

Deste modo, por tratar-s¢ de matéria que visa
melhorar as condi¢des de vida dos municipes, faz-se necessario a imediata
aprovagio deste projeto por nossos Ilustres Pares.

—

WADIH MUTRAN
Vereador
PPB

impresso no servige grifice da CMSP, naquotaea pedido do Veresdor
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Sobre o assunto, nada consta:

Em 19-08-99

INACIO VEIGA
Oficial Lagisiativo
RF. 11.132
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..................... ANDELMAN .
o— BRI GANDE bat.
AssessorUl ec. Leg. Chele Subst
A.T. M.
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‘ CAMARA MUNICIPAL DE S40 PAUTS

PL 0396/99
01.09.99

Trata -se de projeto de lei, de autoria do Nobre Vereador Wadih Mutran, que
obriga todos os medicamentos comercializados no municipio de SZo Paulo a
possuirem, em suas embalagens, selos de seguranga do tipo holograma
tridimensional contendo logotipo com o nome do produto.

Apesar dos louvaveis prop6sitos de seu Autor, qual seja, coibir a comercializagdo
de medicamentos falsificados e adulterados dentro do municipio de S&o Paulo, a
presente propositura ndo reune condigbes para ser aprovada, conforme se
demonstrara.

Segundo o disposto pelo art. 24, V e Xl da Constituigdo Federal, compete 2
Unido, Estados e Distrito Federal legislar concorrentemente sobre produgéo e
consumo e protegado e defesa da saude, e também aos Municipios, ja que o art.
30, I e Il permite-lhes legislar sobre assuntos de interesse local e suplementar a
legislagdo federal e estadual no que couber.

Contudo, a regulamentagdo das embalagens dos medicamentos a serem
comercializados no municipio de Sdo Paulo extrapola o predominante interesse
local.

Tanto é assim que o assunto ja se encontra disciplinado pelo aﬁ 60 da Lei
Federal n° 6.360/76, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam su;eltos
0s medicamentos e substancnas correlatas.

Ressalte-se, por fim, que, em fungéo da organizacgéo federativa nacional, o Brasil
constitui um s6 mercado, regido exclusivamente pela legislacao federal, sendo
vedada a imposi¢do, por lei municipal ou estadual, de qualquer medida
discriminatéria para esse ou aquele estado ou municipio.

Por todo o exposto, somos

PELA ILEGALIDADE

22 PP P
Simdna M. erelra de Almeida i8 Mayéelo de C. Giannini
Assessor /I£¢ i Asses écnico Supervisor

Encaminh2-52, em _ I p l Ly

Ro.iio Tripoli -
Presidente da GGJ
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amara M/Zlﬁl/ld'

16 - PaAR
i 16-0922/71999
Assistente P r'ar“er'ta-'

PARECER DA COMISSAO DE CONSTITUICAO E JU STICA
' SOBRE O PROJETO DE LEI N° 396/99.

Trata-se de projeto do Nobre Vereador WADIH MUTRAN que versa
sobre a obrigatoriedade de todos os medicamentos comercializados no Municipio de Sdo
Paulo possuirem em suas embalagens selos de seguranga e da outras providéncias.

_ A propositura tem como objetivo principal coibir a comercializagdo de
medicamentos falsos e adulterados dentro do Municipio de Sdo Paulo e deste modo, a
iniciativa reune todas as condigdes necessarias para sua aprova¢do, pois visa proteger a
saude de nosso municipe.

A matéria encontra amparo no artigo 13, I e II da Lei Organica do
Municipio.

Pela LEGALIDADE, contudo para melhor adaptar a matéria ao texto
juridico, se faz necessaria a apresentagido de um substitutivo a seguir descrito:
“Substitutivo ao PL n® 396/99
Dispoe sobre a obrigatoriedade de todos os

medicamentos comercializados no Municipio
de S&o Paulo, possuirem em suas

embalagens selos de seguranga de holografia -

tridimensional, contendo logotipo com o
nome do Laboratorio Farmacéutico, ¢ da
outras providéncias.

Art. 1° - Torna obrigatorio todos os medicamentos comercializados
no Municipio de Sdo Paulo a possuirem em suas embalagens selos de seguranga de
holografia tridimensional, contendo logotipo com o0 nome do Laboratério Farmacéutico.




COD. 0561

Ciimara Municipal de

1, .
Art. 2° - As exigéncias estabelecidas nesta lei deverdo ser cumpridas
no prazo de 90 (noventa) dias contados da data da publicagdo desta lei.

Art. 3° - O nd3o cumprimento das disposig:écs contidas nesta lei,
implicara ao infrator a imposigdo de multa no valor de 2.000 (dois mil) UFIR’s, sendo que
em caso de reincidéncia o valor da multa duplicara. ’

Art. 4° - As despesas decorrentes da execugdo da presente Lei
correrio por conta de dotagdes orgamentarias proprias, supfementadas s€ necessario.

Art. 5° - Esta Lei entrard em vigor na data de ,sua publicagio,
revogadas as disposi¢des em contrério.” ‘
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Carlos Rg b'erto da Silva

Sgcretirio
11.130

Recebldo na Comlsslo de
Trénsito, Transporte
e Atlvidade Econémica.
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PARECER 16-1514/1999 DA COMlssAo DE 'I'RANSI’I‘O TRANSPORTE E

ATIVIDADE ECONOMICA SOBRE O PROJETO DE LEI 396/99

B L R 1 wlel e A

Trata-se de projeto de lei do nobre vereador Wadih Mutran, que obriga todos os
medicamentos comercializados ' no - Mun1c1p10 de-Sdo Paulo a possuirem em suas
embalagens selos de seguranga do tipo holograma tridimensional, contendo o logotipo com
o nome do produto. Comina a multa de 2‘ 000 Sfigas mil ) em caso de infrag@o.

De acordo com a _]ustlf';::!a‘tl\j; ‘am medlzia visa inibir a comercmhzagao de
medicamentos falsificados na Cidade Sdo Paulo. S T R

A Douta Comiss@o de Constituigdo e Justiga manifestou-se a f1.6 pela legalidade da e

. (520 05 LW CRLSAIAY

propositura.
No que tange ao mérito da Comissio de Transito, Transporte e Rn{\‘ndade
EconGmica observamos que esta ¢ uma medida que pode n3o ser tomada 1soladamente no,, .
ambito do Municipio, podendo desta maneira ser ineficaz no combate & falmﬁcaqao e
confusa para os laboratério. Este tipo de medida tem eficacia quando ﬁdgtada por legislagio
federal, abrangendo todo o territorio nacional, pois os remédios sio‘ fabricados em
laboratérios sediados fora da cidade de Sdo Paulo, muitas vezes em outros paises, 0 que

dificulta a cobranga de multa.. e

Por essas razdes acima nosso parecer é contrano a prop051tura 09/ 44[ %

, -~ de outubro de 1999.- co

~ \
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A Douta ‘Coinissﬁo de Saide,
Promogio Social e Trabalhe,

Rocebide na Comissio de
Saude Pr.,Soc. e Trabalho
Em‘léfﬂ/w as £6:00 _h,
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' CAMARA M UNI CIPAL DE SAO PAULO

EXCELENTISSIMO SENHOR PRESIDENTE DA COMISSAO DE SAUDE
PROMOGCAO SOCIAL E TRABALHO

Na qualidade de Relator do PrOJeto de Lei 0396/99, de autoria do Vereador:
Wadih Mutran, e tendo em vista a necessidade de obter maiores subsidios para

fundamentar o relatério a ser apreciado pelos demais membros da Comissdio de

Satde, Promogso Social e Trabalho, solicito de Vossa Exceléncia providéncias
no sentido que seja oficiado o Instituto de Pesquisas Tecnolégicas para que nos
informe, através do Laboratério de Embalagem e Acondicionamento, sobre a
presente proposi¢do, que dispde sobre a obrigatoriedade de todos os

medicamentos comercializados no Municipio de Sdo Paulo possuirem em suas -

embalagens selos de seguranga do tipo holograma tridimensional contendo
logotipo com o nome do produto. Solicitamos que sejam apreciadas as seguintes
~ duvidas:

1. oque é o selo de seguran(;a do tipo holograma tridimensional;
2. qual a seguranga que o selo oferece em relagdo a falsificagdes, e
3. as vantagens e desvantagens de seu uso para os medicamentos.

O enderego para envio do oficio ora solicitado é:

Instituto de Pesquisas Tecnologlcas
Laboratério de Embalagens e Acondlmonamentos
Caixa Postal 0141 S&do Paulo - SP CEP 01064-970

Salada Cor:bsséo d@figfjjcial e Trabalho
(\ — |

VEREADOR NELSON PROENCA
Relator -

DEFIRO. SP#4/id/99

VEREADOR PAULO FRANGE -
Presidente da CSPST

Autorizo o encaminhafnento, nos termos do artigo 68 do Regimento Interno.
SPX/(2/29

VEREADOR ARI\&&M

Presidente da CMSP
SR7/434 9



EXCELENTISSIMO. SENHOR PRESIDENTE DA COM!SSAO DE SAUDE
PROMOGAO SOCIAL E TRABALHO :

Na qualidade de Relator do Projeto de Lei 0396/99, de autoria do Vereador' :
Wadih Mutran, e tendo em vista a necessidade de obter malores subsidios para
fundamentar o relatorio a ser apreciado pelos demais membros da Comisséo de*
Satde, Promogao Social e Trabalho, solicito de Vossa Excelenma\ prowdenmas
no sentido que seja oficiada a Vigilancia Sanitaria Estadual para que nosw
informe, através dos setores competentes, sobre a presente proposicao, que
dispde sobre a obrigatoriedade de todos os medicamentos comercializados no
Municipio de S&o Paulo possuirem em suas embalagens selos de seguranga do
tipo holograma tridimensional contendo logotipo com o nome do produto.

Sala da Comiss&o de Saye 1

s

VEREADOR NELSON PROENCA
Relator

Promogao Social e Trabalho

DEFIRQ. SR/4/79

VEREADOR PAULO FRANGE 7 e
Presidente da CSPST

Autorizo o encamlnhamento nos termos do artlgo 68 do Reglmento Interno.
SP2/42 /99 :

— AQMM

Presidente da CMS_P

14 q 7 {:’
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Sra. Denise, .

Oficiar. 2 Diretora Técnica :do Centro de- V1g11ar_1\01a Sanitaria ."
da Secretaria do Estado da Eigie; Sé}l dtando mén{}estagao ‘quan-
to ao mérito e conveniencia' do PL. g3'396/99 bem’como @o IPT a fim
de esclarecer os quesitos elencados no despacho da Comissao de
Saude, Promogao Social e Trabalho.

28/12/99

- \‘

-

: N,
ANGELA_EORDIN ANDREON > s~ 5\3\\ N
' Ciefe de Seyio Técnla lu ‘ h

Sra. Chefe, ’;
Prov1denc1ados conforme sollcltagao de V.S3a.

] s
28/12/99,(”/ Si
2

“v \') «,\}\E’

3\ /O) / Lol

&; 'Mﬁyﬂ/ : .
- KATHYA REGINK MORALES DE SOLZ
Asslstente Patlamentar
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Asslstents Parlamentar

S3o Paulo, Qq de dezembro de 1999,

18- OF-LEG3 |
P10 N.0611/1999 \

Senhor Diretor,

Ay

Em atengfo ao requerido pela Douta Comiss3io de Satde, Promogdo
Social e Trabalho e nos termos do art. 68 do Regimento Interno, encaminho a Vossa
Senhoria c6pia do Projeto de Lei n° 396/99, de autoria do Vereador Wadih Mutran -
que dispde sobre a obrigatoriedade de todos os medicamentos comercializados no
Municipio de Sdo Paulo, possuirem em suas embalagens selos de seguranga do tipo
holograma tridimensional contendo logotipo com o nome do produto, solicitando-lhe
se digne determinar providéncias no sentido de esclarecer os quesitos elencados no
despacho anexo, para que a referida Comissao possa emitir parecer a respeito.

Valho-me da oportunidade para renovar a Vossa Senhoria os meus
protestos de elevado aprego e distinta considerag3o.

Presidente

Anexo: cdpia xerografica do PL n° 396/99 de fls. 01/02 e do despacho da Comissio
solicitante de fls. 09

Ilmo. Sr.

Dr. Emesto Freire Tichler, ‘

M.D. Diretor do Laboratério de Embalagens e Acond1c1onamentos do Instituto de
Pesquisa Tecnolégicas - IPT.

dhfo.
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S3o Paulo, f)“] de dezembro de 1999.

(18 =, 0F-LEG3

|
. i.ldFICIO_N.Obi'E_’/i‘?‘;"? |

Senhora Diretora,

Em atengdo ao requerido pela Douta Comissdo de Saude, Promog&o
Social e Trabalho e nos termos do art. 68 do Regimento Interno, encaminho a Vossa
Senhoria cépia do Projeto de Lei n° 396/99, de autoria do Vereador Wadih Mutran -
que dispde sobre a obrigatoriedade de todos os medicamentos comercializados no
Municipio de Sdo Paulo, possuirem em suas embalagens selos de seguranga do tipo
holograma tridimensional contendo logotipo com o nome do produto, solicitando-lhe
se digne determinar providéncias no sentido de manifestar-se quanto ao mérito €
conveniéncia do projeto em questio, para que a referida Comiss3o possa emitir parecer
a respeito.

Valho-me da oportunidade para renovar a Vossa Senhoria os meus
protestos de elevado aprego e distinta considerag@o.

ot

Presidente

Anexo: copia xerografica do PL n° 396/99 de fls. 01/02 e do despacho da Comissao
solicitante de fls. 10. _, -

Exma. Sra.

Dra. Marisa Lima Carvalho,

M.D. Diretora Técnica do Centro de Vigilancia Sanitaria da Secretaria do Estado da
Saude. ’

dhfo.
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~ Anexos coph xmgraﬂca do PL n0 396!99 de ﬁs. 01/02 e do despacho da Coudssao
SR EN sol!dtam de fis. 10. -

] 31251 o %mm %/uw

0190 » DO 9 ; :-. Assistonte .

S&o Paulo, 2’ de 4&2@5?0

. Ty B
E4 E e e
i ‘"

Recebi Ofﬁ:io Leg. 3 nﬁ 512199. de 291!2199, so“c?tlndo

l Sra. Direton Tecnica do Centoo de "gﬂanch Sanftarfa da Secretarfa

- do
Estado da Saude mifestacno quanto 0 neﬂto e conveniench do PL no 396/99 ,
de autoﬁa do Vereador ﬂadﬂl Hutrau. -
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Papel para informacéo, rubricado como folha n¢ . i’ ‘) \( . _+ ...... s

3} ,.0)..,2000 . ... z”ﬁ/ .................. e
KATHYA REGHIA MORALES DE SOUZ ]

Asslistente Parlamentar

~

A
Comissao de Saude, Promogao Social e Trabalho.

Encaminho O presente processo sem anexacao do recibo referente

ao Of.Leg. 3 n2 6] 1/99, pois até a presente data o mesmo nao foi devol-

vido a esta segao.

31.01.2000

A

ANGELA B IN ANDREON!
Chefe de Secfio Técnica IV
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE O funcionario

COORDENACAO DOS INSTITUTOS E PESQUISA
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA
, TEL - 258-3922 - FAX 258-9745
~ AV. SAO LUIS, 99 8° ANDAR - SAO PAULO

Sdo Paulo, 12 de janciro de 2000
Oficio CVS/EXP. n° 05/00 ‘
Ref. : v/of. 0612/1999 — 18-of-LEG3
N/DOC CVS 46/00

5 - HOCREC“’
15-0018/2000

Senhor Presidente,

Em atengdo ao vosso oficio acima referenciado, tenho a informar que &
louvawel a prcocupagio do nobre idcal cm fornccer maior scguranga nas
embalagens dos medicamentos com aposigio do selo de seguranga, tendo em,
vista o grande niimero de falsificagdes. - -

Entretanto, foge da nossa competéncia estarmos aprovando tal A
sistemdtica, tendo em consideragdo que a aprovagdo de embalagem. dos
medicamentos é feita a nivel federal. Dai porque ndo podemos aprovar tal
prética a nivel local.

Haja vista o artigo 116 do Decreto Federal 74.1706/77 que rcgulamcnta a .
Lei Federal 6360/76: CEe T

“ As alteragdes na apresentagdo ¢ dizeres da rotulagem ¢ demais
impressos dependeré de prévia e expressa autorizagio do Orgiio de Vigilincia
Samtana competente do Ministério Pablico a ser anotada 2 margem do regxstro

proprio”.

REONLRA A PRI a5

- : ; ~ ~ ”.i -}“’Vaj'lr' Q;:}n'.'d_f_ -.ri "rf}
Diante do exposto, somos pela ndo aprovagdo do presente Pro_)cto de”" ikl

Lei.
Sendo o que tinhamos para o momgnto, aprovcitamos o cnscjo para
desejar os votos de elevada estima e conmderac;ao o

(TSR AIIEYS TIACHE B

Exmao. Sr.
Vereador Presidente ARMANDO MELLAO NETO

Presidente da Camara Municipal de Sdo Paulo
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Instituto de Pesquisas Tecnolégicas ' 10 funcionario. . bL
DITT/LEA-025/99- 1 '

| Sao Paulo, 31 janei'ro dé 2000.
A, .

CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO
Viaduto Jacare| 100
SaoPaulo-SP

&

Prezados Senhores:

Encaminhamos uma via do Parecer Técnico n° 7.59‘2,' intitulado: "SUBSIDIOS
TECNICOS SOBRE SELOS HOLOGRAFICOS". |

Em anexo, encammhamos a .V.Sas. um’ Questlonéno de Avallagao do Servico.
. Solicitamos a gentileza de que seja preenchido e encammhado para o Laboratério de
- Embalagem e Acondicionamento pelo FAX (01 1) 3767-4051 ou por correio. '

Permanecendo ao inteiro dispor de V.Sas. para esclaremmentos adicionais que se
fizerem necessarios, aproveitamos o ensejo para apresentar—lhes nossos protestos de

elevada consuderag:ao

¢

- Atenciosamente

. - owmed . Wolve

A n° 51755 - RE 0531.4

Instituto de Pesquisas T 16gicas do Estado de Sao Paulo S.A.- IPT - Cidade Universitaria - CEP 05508-501 - Sao Paulo - SP
ou Caixa Postal 0141 - CEP 01064-970 - Sao Paulo - SP - Telefone (011) 3767-4000 - Fax (011) 3767-4099 - www.ipt.br
Servigo de Atendimento ao Cliente - SAC - Tels.: (011) 3767-4126 e 3767-4456
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Para as provadenC|as cabiveis.

" amnk

Presidente

‘Ao D.T. 7 - Senhora Diretora.
Por ordem do= Senhor Diretor Geral, para as
dev1das prov1d€nc1as. «

08/02/2000

| E‘ELIP% REIRA DAS NEVES ‘ . o
Chefe Adm. Parlamentaf | ’

Dugtorla Geral

A Comlssao de Saude, Promogao Soclal e Trabalho -
'Senhor Presldente,“" : ~r?., g . - j;"

Para apreclagao dessa Comlssao

9.02.00

SONWX MARIA VERZOLLA
Diretor Técn\co de Depar(amento
1 D17

Recebldo na Comlssdo de
Saude . Pr., Soc. e Trabalho
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Instituto de Pesquisas Tecnolégicas

DITT/LEA-025/99-

S&o Paulo, 31 janeiro de 2000.

A

CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO
Viaduto Jacarei, 100

Séo Paulo - SP

'Prezados Senhores:

Encaminhamos uma via do Parecer Técnico n° 7.592, intitulado: "SUBSi_DIOS
TECNICOS SOBRE SELOS HOLOGRAFICOS".. | |

Em anexo, encaminhamos a.V.Sas. um Questionério de Avaliagdo do Servigo.

- Solicitamos a gentileza ' de que seja preenchido e encaminhado para o Laboraténo de

Embalagem e Acondlclonamento pelo FAX (011) 3767-4051 ou por correio.
Permanecendo ao inteir‘ordispor de V.Sas. para ,esclareclmentos adicionais que se

fizerem necessarios, aproveitamos 0 ensejo para apresentar-lhes nossos protestos de
elevada consideracao. '

Atenciosamente

An° 51755 - RE 0531.4

Instituto de Pesquisas Tecnolégicas do Estado de S3o Paulo S.A.- iPT - Cidade Universitaria - CEP 0550 T

¥ . 8-901 - Sdo Paulo - SP o~
) ou Caixa Postal 0141 - CEP 01064-870 - S3o Paulo - SP - Telefone (011) 3767-4000 - Fax (011) 3767-4099 - www.ipt.br S —
Form. 178 Servigo de Atendimento ao Cliente - SAC - Teis.: (011) 3767-4126 e 3767-4456
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Instituto de Pesquisas Tecnolégicas

PARECER TECNICO N° 7.592

SUBSIDIOS TECNICOS SOBRE SELOS HOLOGRAFICOS

CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO

JANEIRO / 2000

. - ’ . .
./lnstituto de Pesquisas Tecnolégicas do Estado de S&o Paulo S.A.- IPT - Cidade Universitaria - CEP 05508-901 - S3o Pauio - SP

ou Caixa Postal 0141 - CEP 0i064-970 - S&o Pauio - SP - Telefone (011) 3767-4000 - Fax (011) 3767-4099 - www.ipt.br

Form. 179 Servigo de Atendimento ao Cliente - SAC - Teis.: (011) 3767-4126 ¢ 3767-4456
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DIVISAO DE TECNOLOGIA DE TRANSPORTES

LABORATORIO DE EMBALAGEM E ACONDICIONAMENTO

PARECER TECNICO N° 7592

SUBSIDIOS TECNICOS SOBRE SELOS HOLOGRAFICOS

Emesto F. Pichler, Eng. Naval, MSc em Embalagem

JANEIRO /2000

. .
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S Parecer Técnico N° 7592

~ Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas

1. INTRODUGAO

- A Camara Municipal de Sao Paulo, através de sua Comiss&o de Saude, Promog¢&o So-

cial e Trabalho, solicitou ao IPTILEA - Laboratério de Embalagem e Acondicionamento

da Divisdo de Tecnologia de Transportes do IPT, a apresentacio de subsidios técnicos |

para a elaboragdo de projeto d‘e lei que visa tornar obrigatdrio o uso de selos holografi-
cos nas embalagens de medicamentos comercializados no municipio.

- Foram apresentadas as seguintes questdes:

1 — 0 que é o selo de seguranga do tipo holograma tridimensional;
2 —qual a seguranca que 0 selo oferece em relacdo a falsificagbes, e

3 — as vantagens e desvantagens de seu uso para medicamentos.

2. CONSIDERAGOES

Questdo 1 - O selo hologréﬁc¢ de seguranga é uma impressao holografica sobre a em-
balagem, ou em _etiquéta aderénte a embalagem, sendo que a abertura da embalagém
automatiéamente destroi a mesma ou a etiqueta, de forma a evidenciar que houve a
abertura. Também V|sa dar segurang:a pelo fato de dificultar falsificagdes, visto que
pouquissimas graf icas sao capazes de gerar e imprimir hologramas. Com este dltimo
propéslto sua apllcagao mais usual ocorre em cartées de crédito.

Um holograma, na definigéo »dé Enciclopédia Lardusée Cultural, é ‘u'm “cliché fotografico
no qual é registrada a ﬁgura dé interferéncia obtida pela superposi¢do da radiagdo coe-
rente emitida por um laser e da radiagdo desse mesmo laser que € refletida por um ob-

. jeto tndlmens:onal (Ilummado sob um certo angulo, o holograma restrtu: uma imagem

em relevo do objeto fotografado.)". Em sintese, & uma fotografia, obtida por meio de luz

-~ laser, que fornece uma imagem tridimensional. ‘Pode dar também impress&o de movi-

* . mento, dependendo do angulo de observagao
| ﬁ/

Institutd de Pesquisas Tecnolégicas do Estado de Sado Paulo S.A. - IPT - Cidade Universitaria - CEP 05508-801 - Sdo Paulo - SP
ou Caixa Postal 0141 - CEP 01064-970 - S3o Paulo - SP - Telefone (011) 3767-4000 - Fax (011) 3767-4099 - www.ipt.br

FORM. 1085 Servigo de Atendimento ao Cliente - SAC - Tels.: (011) 3767-4126 e 3767-4456
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gt que garanta a qualldade dos medlcamentos

o 896 de 1 qq

I] pT O funcionario L or3
E Parecer

- Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas

} Q}uéstéo 2 - A seguranga que o selo oferece contra falsificagbes seria praticamente to- -

tal desde que houvesse um bom controle das gréficas que o imprimem e das empresas

embaladoras e que as embalagens ou os selos fossem de fato, destrundos pelo con-

| sumidor em sua abertura. E dificil garantur que ta:s condlg:oes sejam atendudas O con-
sumidor pode ter dificuldade para distinguir um holograma verdadeiro de um falso ainda
\‘ que seja |mposswel falsn‘" icacdo perfeita. Dado o alto custo da impresséo, a falsuf icacao
$6 seria atraente aos falsarios para uso em medicamentos mais caros. . '

, Questéo 3-A vantagem do selo hoiogréf ico & a seguranga que oferece observadas as
* cons:deragées acima apresentadas A desvantagem é o elevado custo, que onerana
munto 0s remedlos mais baratos e populares, fazendo com que a embalagem venha a
“custar multo mais que 0 medicamento contido (o que hoje ja ocorre, mas seria agrava-

do).
Uma forma de diminuir o custo seria a de ter-se um padréo de holograma por empresa
responsavel em todas as embalagens dessa empresa e néo por. medlcamento como

| proposto no Proleto de Lei.

Ha outras formas de |mpresséo da embalagem de dlf’ cil falsnf cagao como as que colo-

cam fotos de boa quahdade graﬁca com cores bem controladas e |dent|f cadas ou se-

Ios adesnvos com ﬂllgranas como os usados em tampas de garrafas para fi ins de con-

S5 trole e fiscais.

Assm o selo holograf Co parece ser just:ﬁcavel apenas para os medlcamentos de maior

| ‘custo e alta responsabllldade Para os medicamentos de ‘menor custo outros tlpos de

selo ou de embalagens que se rompem ao abrir, senam mals lnd|cados

d Nenhum selo ou embalagem entretanto, pode tomar prescmdwel a f scahzagao oficial

Instltuto de Pesquusas Tecnolégicas do Estado de Séo Paulo S.A. - IPT - Cidade Universitaria - CEP 05508-901 - Sdo Paulo - SP
tou Caxxa Postal 0141 - CEP 01064-970 - S&o Paulo - SP - Telefone (011) 3767-4000 - Fax (011) 3767-4099 - www, |pt br

FORM. 1085 .- =7 ; :“’Servigo de Atendimento ao Cllente SAC - Tels.: (011)3767-4126e3767-4456 K

écnico N° 7592




’ N.o 396 % de 1999 3/3
D [@T | O {uncionario_ __ .

Parecer ‘Técnico N° 7592

~Instituto de Pesquisas Tecnolégicas

3. RECOMENDAGAO
Recomenda-se uma consulta a Associacdo Brasileira de Tecnologia Gréfica (ABTG)
para um levantamento de custos e de disponibilidades técnicas na industria grafica na-

cional, _visfo que o IPT/LEA néo tem conhecimentos e praticas em tal area comercial.

S&o Paulo, 13 de janeiro de 2000

DIVISAO DE TECNOLOGIA DE TRANSPORTES DIVISAO DE TECNOLOGIA DE TR

NBPORTES
Laboratdrio de Embalagem e A — .

" Doutor, Jairson de Lima
Diretor
n° 51755 - RE 0531.4

_EngG” Naval, MSc, Emesto Freire Pichler
’ R pelo Laboratério
CREA n° 28376 - RE 1260.9

. ; /
- /
Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas do Estado de Sdo Paulo S.A. - IPT - Cidade Univérsitaria - CEP 05508-901 - Séo Paulo - SP
ou Caixa Postal 0141 - CEP 01064-970 - Sdao Paulo - SP - Telefone (011) 3767-4000 - Fax (011) 3767-4099 - www.Ipt.br
FORM. 1085 Servigo de Atendimento ao Cliente - SAC - Tels.: (011) 3767-4126 e 3767-4456 -
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O nobre Vereador Wadih Mutran propds o Projeto de Lei 396 / 1999, que dispde
sobre a obrigatoriedade de todos os medicamentos comercializados no
Municipio de S&o Paulo possuirem em suas embalagens selos de seguranga do
tipo holograma tridimensional contendo logotipo com o nome do produto. A
preocupagdo do llustre Edil, de acordo com a. justificativa apresentada, & -
combater o mercado de falsificagdo de medlcamentos conbmdo este tipo'de -
crime. s

Em seu parecer sobre a matéria, a Comisséo de Constituigéo e Justica
manifestou-se pela legalidade, apresentando, contudo, um substitutivo. Ja a
Comissdo de Transito, Transporte e Atividade . Economlca posicionou-se -
contraria a proposigéo, argumentando que seria ineficaz esse tipo de medida na
esfera municipal.

Para obter melhores subsidios sobre o tema, sohcntamos mformaq.oes ao Centro
de Vigilancia Sanitaria da Secretaria do Estado da Saude e também ao Instituto
de Pesquisas Tecnolégicas — o IPT. O Centro de Vigilancia Samtarla considerou
louvavel ‘a preocupagdo em fornecer maior seguranga nas. embalagens dos
medicamentos, mas se colocou contrario & proposicdo, destacando que se frata
de competéncia federal. Neste sentido, destaca o artigo 116 do Decreto Federal
74.170/77 que regulamenta a Lei Federal 6360/76: “As alteragbes na apresentagdo
e dizeres da rotulagem e demais impressos dependera de prévia e expressa autorizagdo -
do Orgdo de Vigilancia San/tarla competente do M/n/steno Publlco .a ser anotada a
margem do registro préprio”.

O IPT enviou um parecer técnico respondendo as questdes sobre a definigdo do
selo holografico, a seguranga que ele oferece e sobre as vantagens e
desvantagens de seu uso para os medicamentos. Quanto & seguranga,
destaque-se o seguinte: "A seguranga que o selo oferece contra falsificagbes seria -
prat/camente total desde que houvesse um bom controle das gréficas que o imprimem e
das empresds embaladoras, e que as embalagens ou os selos fossem, de fato,
destruidos pelo consumidor em sua abertura, E dificil garantir que tais condigbes sejam
atendidas”. Continuando, sobre os beneflcws e os prejuizos oriundos do uso do
selo em questéo, o IPT informou: “A vantagem do selo hologréfico é a seguranga que
ele oferece, observadas as cons:deragoes acima apresentadas. A desvantagem é o
elevado custo, que oneraria muito os remédios mais baratos e populares, fazendo com
que a embalagem venha a custar muito mals que o medicamento contido (o que hoje ja
ocorre, mas Seria agravado)”.

N3o se pode deixar de aplaudir os elevados proposnos que levaram &
proposi¢éo do presente projeto. Porém, considerando as informagdes recebidas,
esta Corpisséo de Saude, Promogéo Social e Trabalho registra aqui sua posigao

CONTRARIA a proposigéo.
Sala d Comissdo de Satide, Promogao szQo‘?/q}/ g

Nelson Proenc;a RELATOR

17 - REL.COM
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CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO
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do Regimento Interno desta Casa.
Em 29 de dezembro de 2000.
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Requeiro a Douta Mesa a volta & 'trémitagé”lo e 0
desarquivamento dos Projetos abaixo arrolados , do Vereador Wadih Mutran: -

PLs n°® : 456/93, 477/93, 590/93, 736/93, 848/93, 865/93, 883/93 13/94,, :
7 127/94, 157/94 169/94, 180/94, 439/94, 446/94, 487/94, 555/94, 569/94,
‘ 570/94, 592/94, 598/94, 599/94, 600/94, 22/95, 24/95, 80/95, 197/95, 198/95,
257/95, 275/95, 304/95, 305/95, 315/95, 347/95 367/95, 386/95, 475/95,
550/95, 651/95, 735/95, 741/95, 839/95, 934/95, 1079/95, 1224/95, 1280/95 + o
1305/95, 1330/95, 1337/95, 1416/95, 1421/95, 1422/95, 1424/95, 26/96, IR
202/96, 221/96, 222/96, 223/96, 327/96, 342/96, 351/96, 368/96, 388/96,
421/96, 422/96, 446/96, 461/96, 565/96, 595/96, 617/96, 618/96, 642/96,
643/96, 644/96, 645/96, 646/97, 697/96, 7191/96, 808/96, 825/98, 848/96, !
751917, 93/97, 124/917, 170/97 171/97,217/97, 237/97, 242/917, 243/97, 281/97, R ‘
326/97, 327/97, 328/97, 329/97, 330097, 331/97, 357/97, 358/97, 431/97, -~ = .
471/97, 523/97, 532/97, 542/97, 688/97, 689/97, 690/97,:692/975 693/97, = R
727/97 728/97, 760/97, 790/97, 791/91, 812/97, 813/97, 861/97, 862/97, R
886/97, 993/97, 996/97, 1033/97, 1144/97, 1185/97, 1187/97, 45/98, 52/98, ‘ ‘
91/98,:92/98, 100/98, 125/98, 198/98, 222/98, 237/98 313/98; 314/98, 336/98, S
503/98, 505/98, 506/98 '507/98, 509/98, 511/98, 512/98, 541/98, 610/98, |
«  684/98, 687/98, 688/98, 717/98, 718/98, “727/987 728/98, 729/98, .738/98;
. 739/98, 744/98, 761/98; 764/98, 780/98 790/98; .18/99; 24/99; 47/99f 61/99¢
62/99. 64/99, 77/995 78/99, 82/99, 83/99; 91/99, 140/99, 147/99, 152/99;
191/99, -194/994 196/99,¥203/99, 240/99, 241/99 261/99, 294/99{ 295/99,
. 304/99, 305/99, 306/99, 346/99, 347/99, 348/99, 349/99; 365/99; 385/997 .
. 391/99, 393/99, 394/99, :395/99; -396/99; 397/99; 401/99} 402/99, 410/99y
419/99, 433/99} 434/99, 435/99} 445/99, 446/99} 483/99: 484/994'516/99,
527/99, 532/99, 569/99; @____99‘ 615/99; 617/99 628/99; ,.,_LQO’ 14/00; 15/00;
16/00} 34/00 49/004 90/003 - 91/00 1160/00, 183/00, 222/00, 243/00, 244/00;
286/00; 289/00; :294/00; 295/00, 346/00, 347/00, 366/00; 367/00 398/00‘
403/06 ¢ 426/00 1

| ERASMO DIAS
- | Lider PPB-



CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO

Papel para informagao, rubricado como fotham .. ... .. .. Z 3 PR R

.E OL(VEIRA S8ANTO®
| Anx. do Seeretirla t

. AoDT.94- Sra. Chefe:

Solicito providenciar o desarquivamento dos projetos assinalados. =

02/03/2001

S | BRENO-CANDELMAN
. Assessor ch Legislativo Chefe
ATM '

A ATM
Sr. Assessor Chefe,

RDS 73  ‘008‘2/200( |

. lo
. COnforme o solicitado pé para votia a tramnagéo

egue 0 presente expednente

| e , pT. 94 em 0(/03/zwv/

NALMA DE OLIVEIRA SANTOP
| | buze do lw.u-u |

A Com. de.
Ah) > [0

" BREN® JGANDELMAN
Assessor  Uéc. Leg. Chefec '

;‘»»ATM Y

AN Recebldo na Comisséo de
3’/@; | Fmangas e Orgamento.

&5 A 9 gra/‘/ Jj/_w

,L -
I1085

‘ c0D. 0233




Redistribuido'ao Nobre Vereador T tolo Complesn
“para relatar :

Sala da Comiss#o de it mn;:; a Orgamento.
"Em 27 de WWLE/() de Zoo{

Coin Gl
Presidente ' <

CGUE T "f"/uur u:uu S ST Tloola laats
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documento ~2eie, pape| ‘de -lnforn agle

Em&i/ S oL




OBRE O PROJETO DE LEI N2 396/99
S / | Jo30 a0 P

RELATORIO |
PARECER N° DA COMISSAO DE FINANGAS E ORCAME

O presente projeto de 1lei, de autoria do n¢bre
Vereador Wadih Mutran, visa dispor sobre a obrigatoriedade
de todos o0s medicamentos comercializados no Munig¢ipio
possuirem em suas embalagens selos de segurangca do/ tipo
holograma tridimensional contendo -logotipo” com © nome do
produto. : : -

Como bem salienta a Assessoria da douta Comissdo de
Constituigdo e Justiga, em documento a fls. do processo, a
regulamentagdo das @ embalagens dos medicamentos -a serem
comercializados no Municipio - extrapola o predominante
interesse local. Tanto assim é que o assunto jé se encontra
disciplinado pelo artigo 60 da_Lei Federal n° 6.360/76, que
dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos e substdncias correlatas.

Como o pais constitui um sé mercado, a imposigéo
local de qualquer medida nessa matéria interfere
indevidamente com as atividades dessa area fundamental para
a saude da populacdo.

Contrdrio ao projeto, portanto, é o parecer.

Sala da Comiss&o de Financas e Orcamento, em QJ/OS/OJ .

: ) :
Presidente - é549@<AA\C:;véu,*J?

Relator _
/KCT\
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Segue(m) juntado(s) nesta
data, documento(s) € folha de
im‘orm an3o rg:{r.cados sob

Em__9§ e _x‘“-;‘___oﬁ'
Ass: b /
va Podolski

Assistente Parlamentat
RF. 100.453



| Cdmara Municipal de Sao Paulo‘

SUBSECRETARIA DE APOIO LEGISLATIVO . . /
| | 3/

(7 ﬂ Papel para informagao, rubricado como folha n° 4 .
do processo n.° o~ 37@ de2er o0l e8¢ (a)v Li

Ev;‘%dohkn

Assistent P imentar
RF 1L A

A SGP-33 - Sra. Supervisora:

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

Interno (mudanga de legislatura).

05 /01 /2005

-

Angela Bord| dreoni

Subsecretaria de Apo{d Legislativo
SGP-2

Braan \?\:.,f!m Lo
ai si'iot 2 (;,. mu Vi
doz Lc Lt




Segue(r) juntado(s), nesta
data, ¢- .umento(s) e folha de
inform: 30 rubricados sob
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/ REQUERIMENTO 1 2005

Requeiro a Douta Mesa nos termos regimentais, a volta &
tramltaqao e o desarquivamento dos Projetos de Lel abaixo arrolados, de
autoria do Nobre Vereador Wadih Mutran: '

PLs n°s:
1993 - 456/93, 477/93 590/93, 736/93, 848/03, 865/93, 883/93, 884/93,
1994 - 13/94, 91/94, 127/94, 157/94, 169/94, 170/94, 180/94, 192/94, 439/94,
446/94, 487/94, 531/94, 542/94, 545/94, 547/94, 555/94, 570/94, 592/94,
598/94, 599/94, 600/94,
1995 - 21/95, 22/95, 24/95, 79/95, 80/95, 83/95, 197/95, 198/95, 257/95,
258/95, 275/95, 305/95, 315/95, 347/95, 367/95, 386/95, 414/95, 475/95,
: 550/95, 572/95, 640/95, 641/95, 643/95, 644/95, 651/95, 735/95, 736/95,
. S 741/95, 742/95, 839/95, 877/95, 880/95, 933/95, 934/95, 935/95, 940/95,
’ 1012/95, 1079/95, 1224/95, 1225/95, 1248/95, 1280/95, 1305/95, 1312/95,
1330/95, 1337/95, 1416/95, 1421/95, 1422/95, 1423/95, 1424/95,
1996 - 25/96, 26/96, 36/96, 202/96, 221/96, 222/96, 223/96, 327/96, 332/96,
342/96, 351/96, 367/96, 368/96, 388/96, 400/96, 421/96, 422/96, 438/96,
446/96, 461/96, 500/96, 501/96, 565/96, 595/96, 597/96, 618/96, 642/96,
. 643/96, 644/96, 645/96, 646/96, 697/96, 791/96 808/96 825/96 848/96,
- 874/96,
1997 - 75/97, 93/97, 124/97, 170/97, 171/97, 217/97, 237/97, 242/97, 243/97,
287/97, 326/97, 327/97, 328/97, 329/97, 330/97, 331/97, 357/97, 358/97,
421/97, 431/97, 471/97, 506/97, 523/97, 532/97, 542/97, 688/97, 690/97,
692/97, 693/97, 727/97, 728/97, 760/97, 790/97, 791/97, 812/97, 813/97,
861/97, 862/97, 886/97, 993/97, 996/97, 1033/97, 4/97, 1185/97, 1187/97,

COD. 0561 10resse 0o sorvigs grilies G CUSP,



A [ . . .
%W/ﬂ %&/Zéé‘W/
1998 - 45/98, 52/98, 71/98, 91/98, 92/98, 100/98, 125/98, 198/98, 222/98,
237/98, 313/98, 314/98, 336/98, 503/98, 505/98, 506/98, 507/98, 509/98,
511/98, 512/98, 541/98, 684/98, 687/98, 688/98, 717/98, 718/98, 727/98,
728/98, 729/98, 738/98, 739/98, 744/98, 761/98, 764/98, 780/98, 790/98,
1999 - 18/99, 24/99, 47/99, 61/99, 62/99, 64/99; 77/99, 78/99, 82/99, 83/99,
91/99, 147/99, 152/99, 191/99, 194/99, 196/99, 203/99, 240/99, 241/99,
- 261/99, 294/99, 295/99, 304/99, 305/99, 306/99, 346/99, 347/99, 348/99,
349/99, 365/99, 385/99, 391/99, 393/99, 394/99, 395/99, 396/99, 397/99,
401/99, 410/99, 419/99, 433/99, 434/99, 435/99, 445/99, 446/99, 483/99,
516/99, 527/99, 532/99, 569/99, 610/99, 617/99, 628/99, s
2000 - 13/00, 14/00, 15/00, 34/00, 49/00, 90/00, 91/00, 160/00, 183/00,
~222/00, 243/00, 244/00, 286/00, 289/00, 294/00, 295/00, 346/00, 347/00,
@  366/00,367/00, 398/00, 403/00, 426/00, g
- 2001 - 11/01, 60/01, 68/01, 83/01, 108/01, 109/01, 110/01, 111/01, 112/01,
113/01, 114/01, 122/01, 123/01, 124/01, 125/01, 126/01, 127/01, 128/01,
129/01, 130/01, 131/01, 132/01, 133/01, 139/01, 159/01, 190/01, 192/01,
194/01, 206/01, 218/01, 220/01, 221/01, 222/01, 224/01, 225/01, 327/01,
' 344/01, 405/01, 449/01, 478/01, 506/01, 689/01, 704/01, 726/01,
2002 - 40/02, 41/02, 63/02, 127/02, 157/02, 207/02, 208/02, 242/02, 277/02,
362/02, 413/02, 481/02, 574/02, 631/02, 632/02, 633/02, 634/02, 649/02,
696/02, 697/02, 728/02,
2003 - 16/03, 44/03, 74/03, 125/03, 131/03, 226/03, 227/03, 266/03, 297/03,
323/03, 466/03, 470/03, 656/03, 705/03, 706/03, 735/03, 738/03, 804/03,
805/03, 874/03, 904/03,
2004 - 155/04, 374/04, 375/04, 397/04, 419/04, 447/04, 448/04, 465/04,
530/04, 531/04, 550/04, 551/04, 568/04.

Sala das Sessoes,

" "WADIH MUTRAN
{ 7 "LiderdoP.P.

c00. 0561 Imaresss ne sorvige 9réites 48 CUSP,
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do L;Jroc.e.sso n.° O [ f&aéd‘e 19 1ﬁ 05/01/2008 N e : (a): |

CKMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

Secretana de Apoio Leglslatlvo SGP 2

Papel para informagéo, rubricado comq folha7 i 8 \/ R

. ASGP 2 v
Sra Secretana

Nos termds do art. 275-’do Regimehto In't'e"rﬁ'o (mu'danéa 'V‘de legvislatUra),"o

presente processo preenche os requnsntos para arqunvamento

05/01/2009

Supbausora de Apoio ac Plenéno
SGP - 21

~ ASGP- 33
Sra. Supervisora,

'Encaminho os‘pre'sentés’autos para arquivamento.

© 05/01/2009
o .
Angela ordin Andredni :
Secretarid tie Apoio Legislativo "
: SGP-2.
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Segue(m) Juntado(s), nesta data,
documento(s) rubricadols) sob -
N°..oreeeneee© fOlNQ dé€ Informacgao

sob n°;55 28 5. /09
: : - L .
José Roberto Ferreira
Assistente Parlamentar

RF 100,702



'CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

Papel para informagdo, rubricado como folha n°® 35
do processo 01-396 de 1999 28/01/2009

Jose Roberto Ferreira
RF 100702

SUPERVISAO DE ARQUIVO GERAL

Requisitado em 06/03/2001
Arquivado novamente em 28/01/2009
- Com 35 fls. ”

O Funcionario @

José ‘-Roberto Ferreira
RF 100702
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Palacio Anchieta ViadutoJacarei,100 Sao Paulo CEP:01319-900 Fone:(11) 3396 4000 www.camara.sp.gov.br ‘

Impresso no servico grafico da CMSP.
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' José Roberto Ferrera -
Assistente Parlamentar .
RF 100.702 :
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P
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Assnstente Parlamentar
* RF 100.702

- : éAMAMUHPAL DE
DEFERIDGQG - SAO PAULO

13-RDS

03 FEV 2008 v 13- 00008/2009
w

*/ |
W REQUERIMENTO

<

PRESIDENTE

Requeiro a Douta Mesa nos termos regimentais, a volta 2
tramitacio e o desarquivamento dos Projetos de Lei abaixo arrolados, de
autoria do Nobre Vereador Wadih Mutran:

PLs n°s:

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

1994 - 13/94, 127/94, 157/94, 169/94, 170/94, 180/94, 192/94, 439/94,

446/94, 487/94, 531/94, 542/94, 545/94, 555/94, 570/94, 592/94, 598/94,

599/94, 600/94,

1995 - 21/95, 22/95, 24/95, 79/95, 80/95, 83/95, 197/95, 198/95, 257/95,

275/95, 305/95, 315/95, 347/95, 367/95, 386/95, 414/95, 475/95, 550/95,

572/95, 640/95, 641/95, 643/95, 644/95, 651/95, 735/95, 736/95, 741/95,

742/95, 839/95, 877/95, 880/95, 933/95, 934/95, 935/95, 940/95, 1012/95,

1079/95, 1224/95, 1225/95, 1248795, 1280/95, 1305/95, 1312/95, 1330/95,

1337/95, 1416/95, 1421/95, 1423/95, 1424/95, '
—1996 - 25/96, 26/96, 36/96 202/96, 221/96, 222/96, 223/96, 327/96“ 332/96

342/96, 351/96, 367/96, 368/96, 388/96, 400/96, 421/96, 422/96 438/96,

446/96, 461/96, 500/96, 501/96, 565/96, 595/96, 618/96, 642/96 64349656V 2169
644/96, 645/96, 646/96, 697/96, 791/96, 808/96, 825/96, 848/96, "

1997 - 75/97, 93/97, 124/97, 170/97, 171/97, 217/97, 237/97, 242/97 24397 - amr“;;gﬂ,w,,
287/97, 326/97, 327/97, 328/97, 329/97, 330/97, 331/97, 357/97, 358]57,

431/97, 471/97, 523/97, 532/97, 542/97, 688/97, 690/97, 692/97, 693/97,

727/97, 728/97, 760/97, 790/97, 791/97, 812/97, 813/97, 861/97, 886/97,

993/97, 996/97, 1033/97, 1144/97, 1185/97, ‘

1998 - 45/98, 52/98, 91/98, 92/98, 100/98, 125/98, 198/98, 222/98, 237/98,
313/98, 314/98, 503/98, 505/98, 506/98, 507/98, 511/98, 512/98, 541/98,
684/98, 687/98, 688/98, 717/98, 718/98, 727/98, 728/98, 729/98, 738/98,
739/98, 744/98, 761/98, 764/98, 780/98, 790198, A\~

| ] RECEBIDO /5GP 32

0 | 2009

PROTOCOLD LEGISLATIVG

N




CAMARA MUNICIPAL DE

SAC PAULO

1999 - 18/99, 24/99, 47/99, 61/99, 62/99, 64/99, 77199, 78/99, 82/99, 83/99,
91/99, 147/99, 152/99, 191/99, 194/99, 196/99, 203/99, 240/99, 241/99,
294/99, 295/99, 304/99, 305/99, 306/99, 1346/99, 347/99, 348/99, 349/99,

1365/99, 385/99, 391/99, 393/99, 394/99, 395/99, 396/99, 397/99, 401/99,

410/99, 433/99, 434/99, 435/99, 445/99, 483/99, 516/99, 527/99, 532/99,
569/99, 610/99, 617/99,

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

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

-449/01, 478/01, 506/01, 689/01, 704/01, 726/01,

2002 - 40/02, 41/02, 63/02, 127/02, 157/02, 207/02, 208/02 242/02 277102,
362/02, 413/02, 481/02, 574/02, 631/02, 632/02, 633/02, 634/02, 649/02,
696/02,

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

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

2005 - 48/05, 49/05; 167/05; 179/05, 224/05, 264/05, 266/05, 292/05, 341/05,
344/05, 345/05, 346105, 347/05, 348/05, 350/05, 351/05, 352/05, 353/05,
354/05, 355/05, 356/05, 455/05, 456/05, 494/05, 520/05, 580/05, 600/05,
2006 - 84/06, 259/06, 323/06, 347/03, 421/06 440/06, 457/06, 513/06,
567/06, 600/06, 612/06, 679/06,

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

22008 — 29/08, 257/08 276/08, 313/08, 324/08, 337/08, 338/08 389/08,

575/08, 659/08,
SW Sessoes N
WABI MN

Lider do P.P.
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Assistente Parlamentar
. RF 100.702
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Segue o presente expediente bgra voita a tramitagso,

SGP-33 - R o
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RECEBIIO NA PROCURADORIA DA CAMARA MUNICIPAL DE sAo BAULO
SETOR DE PESQUISA E ASSESSCRIADE ANALISE PREVIA DAS PROPOSWWS
e 1.03.9% i€
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Ckm;‘”a
| CAMARAMUNICIPAL DE
‘_SAO PAU I.O
PROCURADORIA

SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANALISE PREVIA
PL N° 0396/99 |

Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Cémara Mumcnpal de Sao Paulo) e no
site www.prefeitura.sp.gov. br/Ieglslaga a respelto do assunto foi locallzado o segumte

- Lein®6. 360 de 23 de setembro de 1976 que dlspoe sobre a V|g||an0|a Sanitéria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéutlcos e Correlatos
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos (cf art. 60)

- Lei Federal n° 10. 522, de 19 de julho de 2002, que dlspoe sobre o Cadastro Informativo de
créditos nao quitados de orgaos e entidades federais e da outras prowdénmas que em seu
art. 29, § 3°, extinguiu a UFIR;

= Decreto n° 79. 094 de 5 de Janelro de 1977 que regulamenta a Le| n° 6. 360 de 23 de
setembro de 1976 (cfr art. 116) '

- Resolugao da Diretoria Colegiada da Agéncua Nac1onal de VlgllanC|a Sanltérla Anvisa,
RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009, que aprova Regulamento Tecnlco que estabelece
diretrizes para a rotulagem de medicamentos;

- 'PL n° 0315/95, de autoria do Vereador Wadlh Mutran, qué dlsmpllna o modo de
acondicionamento de todos os medlcamentos comerCIallzados no Municipio de S&o Paulo e
da outras provudenmas _

- PL n° 0511/98, de autona do Vereador Wadlh Mutran que estabelece normas sobre a
imposic&o de cassacgdo dos alvaras de funcionamento de todas as droganas dlstrlbwdoras
e Iaboratonos localizados no Munncuplo de Sao Paulo o :

-PL n° 0394/99, de autona do Vereador Wadlh Mutran, que dlspoe sobre a obngatonedade
de todos os medicamentos comercnallzados no Mun|c|p|o de Sao Paulo, posswrem bula“
transcrita em braile.

: Copla(s) do(s) texto(s) acima |nd|cado(s) acompanha(m) a presente mformat;ao

A SGP 21, para prossegwmento o |

Sao Paulo 17 de malo de 2010

; Ia Du: v;gz/
: Procuradora Superws ra do etord esq eAnéllse Prévia

OAB/SP 118. 854

- Palacio Anchieta  Viaduto Jacarel 100 Séo Paulo SP CEP01319 900 “fone (11)3396-4000 camarg $D.QOV.
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Presrdencra da Republrca
| Casa Civil BT,
Subchefra para Assuntos Jurldrcos '

LEIN®S6. 360 DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Dlspoe sobre a Vlgllanma Sanltarla a que ficam
_ sujeitos os Medicamentos, as Drogas 0s lnsumos
~Farmacéuticos e . .Correlatos, = Cosméticos,
-Saneantes e Outros Produtos e da outras
Provndencras

0 PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacnonal decreta € eu sanciono a
seguinte Lei: SR R i , .

- .TiTULO l- Disposigées Preliminarés )

Art. 12 - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as
. drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem
como os produtos de higiene, os cosmeéticos, perfumes, saneantes domlssanltarlos produtos destlnados a
correcao estética e outros adlante deflmdos S

~Art. 22 - Somente poderdo extrair, produ2|r fabrlcar transformar sintetizar, purlflcar fracronar embalar
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedlr 0s produtos de que trata o Art. 12 as empresas para tal
fim autorizadas pelo Ministério da Salde e cujos estabelecimentos hajam sido IlcenC|ados pelo érgao
sanitario das Unidades Federatlvas em que se Iocallzem

Art. 32 - Para os efeitos desta Lei, além das definigées estabelecidas hps incisos I, II, I, IV, V e VIl do
~ Art. 4%da Lei n® 5.991 de 17 de dezembro de 1973, sé&o adotadas as seguinteS' :

| - Produtos Dletetlcos produtos tecmcamente elaborados para atender as necessrdades dietéticas de
pessoas em condig¢oes fisiolégicas especnals - .

I - Nutrimentos: substancias constituintes dos alimentos de - valor nutr|C|ona| mclumdo proteinas,
gorduras hidratos de carbono, agua, elementos minerais e vntammas : :

n - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antlsseptlcos ou nao, destinados ao asseio ou a
desinfecgdo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais,
. antlpersplrantes desodorantes produtos para barbear e apés o] barbear estlptlcos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composngao aromatica obtida a base de substancnas naturais ou sintéticas,
. que, em concentra¢des e veiculos apropnados tenham como principal finalidade a odorizagdo de pessoas
ou ambientes, incluidos 0s extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e
0s odorlzantes de amblentes apresentados em forma ||qu1da gelemcada pastosa ou sdlida;

V - Cosmeéticos: produtos para uso externo destlnados a protegao ou ao embelezamento das dlferentes
partes do corpo, tais como pés faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as maos e similares, mascaras
faciais, logdes de beleza, solugées'leitosas, cremosas e adstringentes, logées para as maos, bases de
maquilagem e Odleos cosmeéticos, . 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, lagués, brllhantlnas e
similares, Iogoes capnlares depllaténos e epllatorlos preparados para unhas e outros

A Corantes substancnas adlcronals aos medlcamentos produtos dletetlcos cosméticos, perfumes
produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e similares, com o efeito de Ihes conferir cor e,
em determlnados tlpos de cosmetlcos transferi-la para a superhcre cutdnea e anexos da pele;

_ VII - Saneantes Domlssanltarlos substanmas ou preparagdes destlnadas a higienizagdo, desinfec¢do ou
desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento
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da agua compreendendo

a) inseticidas - destlnados ao combate a prevengao eao controle dos msetos em habutagoes rzgi:mtos 498

lugares de uso publuco e suas cercamas

b) rat|C|das - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores,- em domicilios,
embarcagoes recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em associagéo,
que ndo oferegam risco & vida ou & saude do homem e dos animais Uteis de sangue quente quando
aplicados em conformidade com as recomendac;oes contudas em sua apresentagao \

c) desinfetantes - destinados a destrmr mduscnmunada ou seletlvamente mlcroorganusmos quando
: apllcados em objetos mammados ou amblentes . .

d) detergentes destlnados a d|ssolver gorduras ea huglene de reC|p|entes e vasilhas, e a aplicagoes de
uso doméstico.

VIIl - Rétulo: identificagdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo,
pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre reC|p|entes vasulhames invélucros, envoltoruos cartuchos
- ou qualquer outro protetor de. embalagem , : ;

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

X - Registro: inscrigdo, em livro proprio apds 0 despachb concessivo do dirigente do 6rgao do Ministério
da Saude, sob nimero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a indicagdo do nome, fabricante,
da procedenma finalidade e dos outros elementos que 0s caracteruzem

Xl - Fabricagao: todas as operacoes que se fazem necessanas para a obtengao dos produtos
abrangidos por esta Lei; o ‘ S

XI! - Matérias-primas: substancias ativas ou inativas que se empregam ha fabricagdo de medicamentos _
e de outros produtos abrangldos por esta Lei, tanto as que permanecem inalteradas quanto as passwels de
sofrer modificages; : -

5

Xl - Lote ou Partida: quantldade de um medlcamento ou produto abrangldo por esta Le| que se produz
em um ciclo de fabrucagao e cula caracterlstuca essencnal e a homogeneldade

XIV - Numero do Lote: desugnagao impressa na ethueta de um medlcamento e de produtos abrangidos
por esta Lei que permita identificar o lote ou a panida a que pertengam e, em caso de necessidade, localizar
e rever todas as operagoes de fabncagao e mspegao pratlcadas durante a produc;ao ‘

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medldas destlnadas a garantur a qualquer ‘momento, a
produgéo de lotes de medicamentos e demais produtos abrangudos por esta Le| que satlsfagam as normas
de atnvudade pureza, eficiciae mocwdade ’ TR ‘ _

XVI - Produto Semu elaborado toda a substanma ou mlstura de substancnas alnda sob o processo de
" fabricagédo; ' : : ,

XVII - Pureza: grau em que uma droga d‘eterrhinada-ri‘:ontém outros materiais estranhos.
Xvil - Denorhunagao Comum Brasileira (DCB)  — dénominaqéo do farmaco ou principio

farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgéo federal responsavel pela vigilancia sanitaria; (Inciso incluido
pela Lei n® 9.787, de 10.2. 1999) ' : :

XlX - Denomlnagao Comum |nternacnonal (DCI) - denomlnagao do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organlzagao Mundial de Saude (ncuso mcluudo pela Lei n®

9.787. de 10.2. 1999)

http://www.planalto.gov.br/ccivil_O3/LEIS/L6360htm .~ - 2372010




L6360 e Page3of 17

XX - Medlcamento Similar - aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos pnncnplos ativos, apresenta a
mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicagéo terapéutica, e que é

. equivalente ao medicamento registrado no érgao 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 |dent|f|cado por nome comercial ou marca; (Redacao .

dada pela Medida Provisoria n® 2. 190 34, de 2001)

XX - Medlcamento Generlco - medlcamento ‘similar a um produto de referéncna ou movador que se
pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a expira¢gdo ou rendncia da protecéo
patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e
designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XXIl — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no érgao federal responsavel pela
vigilancia sanitaria e comercializado no ‘Pais, cuja eficacia,‘ seguranga e qualidade foram comprovadas

cientificamente junto ao érgao federal competente por ocasnao do reglstro (Inciso incluido gela Lein®9.787, -

de 10.2.1999)

XXIll — Produto Farmacéutico 'Interéambié\;el - equivalehte t'erapéu'tico' de um medicamento de

referéncia, comprovados, essencnalmente 0s mesmos efeltos de eflcaCIa € seguranca, (Incnso incluido pela

Lein®9.787, de 10.2. 19991

XXIV - Bioequivaléncia — consiste na demonstragao de equivaléncia farmacéutica entre produtos

~ apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composi¢éo qualitativa e quantitativa de

principio(s) ativo(s), e que tenham: comparével biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo

desenho expenmental (Inciso mchdo Qela Lein?9. 787, de 10 2.1999)

- XXV = BIOdISponIbllldade |nd|ca a velocidade e a extensao de absorgao de um principio ativo em uma
forma de dosagem, a partir de sua curva concentragao/tempo na circulagdo sistémica ou sua excre¢ao na
urina. (Inciso incluido pela Lei n? 9.787. de 10.2.1999) : S

Paragrafo Gnico. 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 dissolugao
“comparativos entre 0 medicamento-teste, 0 medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de
bioequivaléncia e o medicamento de referéncia nacional. (Redacao dada pela Lein® 10.669, de 14.5.2003)

~ Art. 42 - Os produtos destinados ao uso infantil ndo poderéo conter substancias custicas ou irritantes,
terdo embalagens isentas de partes contundentes e n&o poderdo ser apresentados sob a forma de aerossol.

Art. 52 - Os produtos de que trata esta Lei néo poderao ter nomes ou designagdes que lnduzam a erro.

(Redagao dadapelalein?6. 480, de 1.12. 1977)

§1°-E vedada a ado<;,ao de nome lgual ou assemelhado para produtos de diferente composngao ainda
que do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com a ordem cronologlca da entrada dos
ped|dos na reparth:ao competente do Mmlsterlo da Saude quando 1nex15t|r registro anterlor

§ 2° - Poderd ser aprovado nome de produto cu10 reglstro for requerido postenormente desde que

“denegado pedldo de reglstro anterior, por motlvos de ordem técnicaou cnentmca

§32- Comprovada a cohdencna de marcas devera ser requerlda a mod|f|ca<;ao do nome ou designagao
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do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da publlcagao do despacﬁoinoﬂpla 0 OflClaI" da Uniao,

sob pena de indeferimento do reglstro

§ 4° - Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma tnica substancia ativa
sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saude,- e os imunoterapicos, drogas e insumos
. farmacéuticos deverdo ser identificados pela denominagéo constante da Farmacopéia Brasileira, n&o
- podendo, em hipétese alguma, ter nomes ou deS|gnagoes de fantasia. (Paragrafo mclwdo pela Lein? 6. 480l

de1 12, 1977)

Art. 8- A comprovagao de que determlnado produto até entao conS|derado ut|I é nocivo a saude ou
ndo preenche requisitos estabelecidos em lei implica na sua imediata retirada do comércio e na exigéncia da
modificagdo da férmula de sua composngao e nos dizeres dos rétulos, das bulas e embalagens sob pena de
cancelamento do reglstro eda apreensao do produto, em todo o territério namonal

Paragrafo unico. E atrlbwgao excluswa do Mlnlsterlo da Saude o} reglstro e a permissdo do uso dos
medlcamentos bem como a aprovagao ou exngencna de modlflcagao dos seus componentes

Art. 72 - Como medida de seguranga sanltarla ea vnsta de razoes fundamentadas do orgao competente,
poderd o Ministério da Saude, a qualquer momento, suspender a fabricagéo e venda de qualquer dos
produtos de que trata esta Lei, que embora reglstrado se torne su3pe|to de ter efeitos nocivos & saude
humana. , :

Art. 82 - Nenhum estabelemmento que fabrlque ou mdustrlallze produto abrangldo por esta Lei podera
funcionar sem a assisténcia e responsabllldade efetivas de técmco Iegalmente habmtado , :

Art. 92 - Independem de licenca para funcmnamento os estabelecimentos abrangldos por esta Lei
integrantes da Administragdo Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém as exigéncias pertinentes
as instalages, aos equipamentos e a aparelhagem adequados e & assisténcia e responsabilidade técnicas.

Paragrafo Unico. Para fins de controle sanitério, previsto na legislagdo em vigor, é obrigatéria a
comunicacdo, pelos érgaos referidos neste artigo, ao Mlnlsterlo da Saude da existéncia ou lnstalagao de
estabelecimentos de que trata a presente Lei. . o

Art. 10 - E vedada a |mportagao de medicamentos, drogas insumos farmacéuticos e demais produtos

de que trata esta Lei, para fins mdustnals e comercuals sem prevna e expressa mamfestagao favoravel do. .~ -

MInISteI'IO da Saude.

_Paréagrafo unico. Compreendem’se nas exigéncias deste artigo as aquisicdes ou doagbes que envolvam
pessoas de direito publico e privado, cu1a quantldade e qualldade possam comprometer a execugao de
programas nacionais de saude.

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

§ 12 - Para atender ao desenvolvnmento de planos e programas do Governo Federal de produgdo e
distribuicdo de medicamentos a populagdo carente de recursos, podera o Ministério da Saude autorizar o
emprego de embalagens ou reembalagens espeC|a|s que sem prejwzo da pureza e eficacia do produto,
permitam a redugdo dos custos _ .

§ 22 - Os produtos importados, “cuja comercializagéd no mercado interno independa de prescrigédo
médica, terdo acrescentados, na rotulagem, dlzeres esclarecedores no |d|oma portugués sobre sua
composigdo, suas lndlcagoes e seu modo de usar.. :

’ TITULOII-Do Reglstro =

Art. 12 - Nenhum dos prodUtoé de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto avenda ou entregue a’o consumo antes de registrado no Ministério da Sadde. '

§12-0 reglstro a que se refere este artlgo tera valldade por 5 (cmco) anos e podera ser revalidado por
periodos iguais e sucessivos, mantldo o nimero do reglstro |n|C|al ‘ ,

W
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+ § 32 - O registro serd concedldo no prazo méximo de 90 (noventa) dlas a contar da dafé de- _ntrega «do
requenmento salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus regulamentos

' otha
: §22- Excetua -se do disposto no paragrafo antenor a valldade do reglstro e da reyalldagao
dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dons) anos. - .

§ 4° - Os atos referentes ao registro e a revalldagao do reglstro somente produznrao efeltos a partlr da’
data da publicag&@o no "Diario Oficial" da Uniao.

§ 52 - A concessao do reglstro e de sua revalldade e as analises prevna e de controle quando for 0
caso, ficam sujeltas ao pagamento de pregos publlcos refendo no Art. 82 '

§ 62 - A revalidagao do registro devera ser requerlda no pnmelro semestre do uItlmo ano do qulnquenlo
de validade, considerando-se automaticamente revalldado mdependentemente de decnsao se nao houver
sido esta proferida até a data do término daquela. :

§ 72 - Sera declarada a cadumdade do- reglstro do produto cuja revalldagao nao tenha sido solicitada no
prazo referido no § 6° deste artigo. , )

§ 8°- Néo sera revalidado o régistro do broduto que n&o for industrializado no primeiro periodo de
validade. E - '

§ 92 - Constara obngatonamente do registro de que trata este artlgo a férmula da composu;ao do
produto, com a indicag&o dos mgredlentes utlllzados e respectiva dosagem

Art 13 - Qualquer modlflcagao de formula alteragdo de elementos de composi¢do ou de seus
quantitativos, adi¢do, subtragdo ou inovagéo -introduzida na elaboragdo do produto, dependera de
autorizagéo prévia e expressa do Mlnlsteno da Saude e sera desde logo averbada no registro.

Art. 14 - Ficam excluidos das exngencias prevnstas nesta Lei, os nomes ou designagoes de fantasia dos
produtos licenciados e mdustnallzados antenormente asua vngencna (Redacao dada pelo Decreto n® 6. 480

de 1.12.1977)

Art. 15 - O reglstro dos produtos de que trata esta Lei serd negado sempre que nao atendldas as
condigoes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim prevnstos em Lei, regulamento ou instrugao do
érgao competente

TITULO Il - Do Registro de Drégas; Medicamentos e Insumos Farmac_éuticos

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dadas as suas
caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profllatlcas curativas, paliativas, ou mesmo para fins de
- diagndstico, fica sujeito, além do atendimento das exugencuas propnas, aos seguintes requisitos especificos:

{Redacdo dada pela Le| n210. 742, de 6.10.2003)

|-queo produto obedega ao dlsposto no artlgo 5% e seus paragrafos (Redagao dada gelo Decreto n®
6.480, de 1.12.1977) -

- que o produto, através de comprovagio cnentmca e de anallse seja reconhecido como seguro e
eficaz para o uso a que se propoe, € possua a |dent|dade atividade, qualldade, pureza e inocuidade
necessarias; o
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Il - tratando-se de produto novo, que sejam oferecrdas amplas mformagoes,sobre a. ua ‘composicao eo
seu uso, para avaliagao de sua natureza e determmagao do grau de seguranga e efrcacra"necessarlos,

IV apresentagao quando sohcrtada ‘de amostra para anéhses e expenencras que sejam julgadas

necessarias pelos 6rgdos competentes do Ministério da Saude

. V- quando houver substancia nova na composm;ao do medlcamento entrega de amostra acompanhada
dos dados quimicos e flsrco-qwmlcos que a ldentlflquem

VI - quando se trate de droga ou medlcamento cu;a elaboragao necessrte de aparelhagem técnica e
especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equado e mantém pessoal habilitado ao
seu manuseio ou contrato com terceiros para essa fmalrdade : .

Vil-a apresentagao das seguintes informagées econémicaa: ( Inclul’do pela Lei n 10.742, de 6.10.2003)

6.10.2003)
b) o valor de aquisigao da substancia ativa do produto; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.1 0.20(‘)37)
) o custo do tratamento por‘paciente com o uso do produto; (Incluido gela 'Lei n‘—’ 10.742, de 6.10.2003)

d) o nimero potenC|aI de pacrentes aser tratado ( nclurdo Qela Lei n9 10 742, de 6 10.2003)

e) a Irsta de prego que pretende pratrcar no mercado mterno com a dlscrlmmagao de sua carga
tributaria; (Incluido pela Lei n? 10. 742 de 6.10. 2003)

f) a discriminagao da proposta de comermahzagao do produto mclurndo os gastos prevrstos com o
esforgo de venda e com pubI|C|dade e propaganda (1 ncIurdo pela Lein® 10. 742l de 6. 10 2003)

g) o prego do produto que sofreu modmcagao quando se tratar de mudanga de férmula ou de forma; e -

(Incluido pela Lei n2 10. 742, de 6. 10 2003)

. h) a relagdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado acompanhada de seus respectivos

pregos. (Incluido gela Lei n? 10.742, de 6. 10 2003) -

§ 12 (Revogado como paragrafo unico pela Lei n¢ 6 480 de 12 de dezembro de 1977) (Incluido pela Lei

210.742, de 6.10.2003)

§ 22 A apresentagao das informagdes constantes do inciso VIl podera ser dispensada, em parte ou no
todo, em conformidad_e com regulamentagao especifica. (Incluido pela Lein® 10.742, de 6.10.2003)

Art.17 - O regrstro dos produtos de qUe'trata este Titulo sera negado sempre que nao atendidas as
condigOes, as exigéncias e os procedrmentos para tal fim prewstos em lei, regulamento ou |nstrugao do é6rgao
competente , ‘ ,

Art. 18 - O reglstro de: drogas medrcamentos e lnsumos farmacéutlcos de procedencra estrangelra‘

~ depender4, além das condrgoes das exrgencras e dos procedrmentos prevrstos nesta Lei e seu regulamento
da comprovagao de quejaé reglstrado no pa|s de ongem : i , ,

§ 12 Na impossibilidade do cumprimento do dlsposto no caput deste artigo, devera ser apresentada
comprovagao do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitéria do pais em que seja comercializado ou
autoridade sanitaria internacional e aprovado em ato préprio da Agéncia Nacional de V|g|IanC|a Sanitaria do

Ministério da Saude (I nclwdo Qela Medlda Proviséria n? 2. 190 -34, de 2001)

7 §29 No ato do reglstrob de medlcamento de procedencra estrangeira, a empresa fabricante devera
apresentar comprovagdo do cumprimento’ das Boas Praticas de Fabricagdo, reconhecidas no ambito

nacional. ( ncluido pela Med|da Provrsorla ne 2. 190 -34, de 2001)

Art 19 - Sera cancelado o] regrstro de drogas medrcamentos e lnsumos farmaceutrcos sempre que
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efetuada modificagdo nao autorlzada em sua férmula, dosagem condlgoes fq‘ gao |nd|cagao de

apllcacoes e especmcagoes anunciadas em bulas rotulos ou pubI|C|dade

Paragrafo unico. Havendo necessMade de serem modlflcadas a composi¢ao, posologia ou as
indicagées terapéuticas de produto farmacéutico tecnicamente elaborado, a empresa solicitara a competente
permlssao ao Mlnlsterlo da Saude mstrumdo o pedldo conforme o prewsto no regulamento desta Lei.

Art. 20 - Somente sera reglstrado o] medlcamento cu1a preparag:ao necessne cmdados espeC|a|s de

: purlflcag:ao dosagem esterlllzagao ou conservag:ao , quando: -

I- tlver em sua composu;ao substanma nova

Il - tiver em sua composmao substancia conhemda a qual seja dada apllcagao nova ou vantajosa em '
terapéutica; : _

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

Paréagrafo anico. Nao podera ser registrado o"medicamér'\to que nao tenha em sua composigéo
substancia reconhecidamente beneflca do ponto de vista c||n|co ou terapeutlco (Redacio dada pela Lei n®
9.782, de 26.1. 1999) ERTE , ‘ .

Art. 21. Fica assegurado o direito de regisfro de medicamentos similares a outros ja registrados, desde
que satisfagam as exigéncias estabelecidas nesta Lei. (Redacéo dada pela | ei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 12 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais; consideram-se registrados apés decorrido
0 prazo de cento e vinte dias, contado da apresentagéo do respectivo requerlmento se até entdo nao tiver

sido indeferido. (Paragrafo mclmdo gela Lein29. 782, de 26.1.1999)

§ 22 A contagem do prazo para reglstro serd interrompida até a satlsfag:ao pela empresa interessada,
de exigéncia da autoridade sanitaria, ndo podendo taI prazo exceder a cento e oitenta dias. (Paragrafo

incluido pela Lein? 9.782, de 26.1.1999)

§ 32 O registro, concedido nas condigbes dos paragrafos anteriores, perdera a sua validade,
independentemente de notificagdo ou interpelagao, se o produto ndo for comercializado no prazo de um ano
apoés a data de sua concessao, prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante

justificagao escrita de iniciativa da empresa interessada. (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

~§ 42 O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apés a vefificagéo do fato
que deu causa & perda da validade do anteriormente concedido, salvo se nao for lmputével a empresa
interessada. (Paragrafo incluido pela Lei n® 9 782, de 26.1. 1999) .

§ 52 As disposigoes deste artlgo apllcam-se aos produtos registfados e fabricados em Estado-Parte
integrante do Mercado Comum do Sul- MERCOSUL, para efeito de sua comercializagdo no Pais, se

- corresponderem a similar nacional ja registrado. (Paragrafo incluido pela Lei n? 9.782, de 26.1.1999)

,{'Art. 22, As cirogas, 08 ”medi‘ca(méntos "e'"‘insuimdé farmacéuticos qué contenham substéncias
_entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou psiquica, estando sujeitos ao controle especial previsto
no Decreto-Lei n® 753, de 11 de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais, regulamentos e
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demais normas pertlnentes e os medicamentos em geral s6 serdo reglstra,dosu tterao seus reglstros

renovados, se, além do atendimento das condigbes, das exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta
Lei e seu regulamento, suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos padroes aprovados pelo

Ministério da Saude. (Redacdo dada pela Lein210.742, de 6. 10 2003)

Art. 24. Estdo isentos de registro os ‘medicamentos novos, destinados exclusivamente a- uso
experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante expressa autonzagao do

Ministério da Satide. (Redacéo dada Qela Lei n2 10. 742I de 6.10.2003) -

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

| TITULO Vv - Do Reglstro de Correlatos

Art. 25 - Os aparelhos, mstrumentos e acessdrios usados em medrcrna odontologla e atlvrdades afins,
bem como nas de educagao fisica, embelezamento ou corregao estética, somente poderao ser fabricados,
ou lmportados para entrega ao consumo € exposicdo a venda dep0|s que o Ministério da Saude se
pronunciar sobre a obrigatoriedade ou nao do reglstro ,

~_ § 12 - Estarjo dispensados do reglstro 0s aparelhos instrumentos ou acessérios de que trata este
artigo, que figurem em relagbes para tal fim elaboradas pelo Ministério da Saude, ficando, porém, suijeitos,
para os demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento aregime de wgrlancna sanitaria.

§ 22 - O regulamento desta Lei prescrevera as condlgoes as exlgencras e . os procedlmentos
concernentes ao registro dos aparelhos rnstrumentos ou acessorios de que trata este artlgo

TITULO V- Do Reglstro de Cosmetlcos Produtos de nglene Perfumes e outros -

Art. 26 - Somente serao registrados como cosmetlcos produtos para h|g|ene pessoal, perfumes e outros
de natureza e finalidade semelhantes, os produtos que se destinem a uso externo ou no ambiente,
consoante suas flnalldades estetlca protetora hlglenlca ou: odonfera sem causar irritagdes a pele nem
'danos asaude. -

Art. 27 - Além de sujeito, ‘as eX|gene|as regulamentares préprias, o registro dos cosméticos, dos
produtos destinados & hlglene pessoal, dos perfumes e demais, de flnalldade congénere, dependera da
satlsfagao das segumtes eX|genC|as .

| - enquadrar-se na relagaode substancias declaradas indcuas, elaborada pelo érgdo competente do
Ministério da Saide e publicada no "Diario Oficial" da Uniao, a qual contera as especificagbes pertinentes a
cada categoria bem como as drogas, aos insumos, as matenas prlmas aos corantes, aos solventes e aos
demals permltldos em sua fabncagao : - R

II - néo se enquadrando na relagao referlda no inciso anterlor terem reconhemda a inocuidade das
respectivas formulas, em pareceres concluswos emmdos pelos érgaos competentes de andlise e tecnlco do
Ministério da Saude. ; ‘
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Paragrafo unico. A relagao de substéncras a que se refere o inciso | desté\"artlé'o’:‘ﬁodera ser alterada
para exclusdo de substancias que venham a ser julgadas nocrvas a saude, ou para inclusdo de outras, que
venham a ser aprovadas. Sy ;

Art. 28 - O registro. dos cosméticos, produtos destinados a higiene pessoal, e outros de finalidades
idénticas, que contenham substéncias medicamentosas, embora em dose infraterapéutica obedecera as
normas constantes dos artigos 16 e suas ‘alineas, . 17 18 e19 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 composicdo matéria-
prima, solvente, corante ou insumos farmacéuticos, constantes da relagdo elaborada pelo érgao competente
do Ministério da Saude, publicada no "Diario Oficial" da Unido, desde que ressalvadas expressamente nos
rétulos e embalagens as restngoes de uso quando for 0 caso, em conformrdade com a area do corpo em
que deva ser apIrcado . o . . » s

Paragrafo unico Quando apresentados sob a forma de aerosol, os produtos referidos no Ar. 26 s6
serao reglstrados se obedecerem, aos padroes tecnlcos aprovados pelo Mlnlsterlo da Saude e as demais
exigéncias e normas especmcas :

Art. 30 - Os cosméticos, produtos de higiene pessoal de adultose criangas, perfumes e congéneres .
poderdo ter alteradas suas férmulas de composicdo desde que as aIteragoes sejam aprovadas pelo
Ministério da Saude, com base nos competentes Iaudos tecnlcos

Art. 31 - As alteragOes de formula serao objeto de averbagao no reglstro do produto conforme se
dispuser em regulamento. :

Art. 32-0 Ministério da Saude fara pUincar no "Diério Oﬁcial“ da Uniao a relagao dos corantes naturais
organicos, artificiais e sintéticos, incluindo seus sais e suas lacas, permitidos na fabrrcagao dos produtos de -
que tratam os artigos 29 parégrafo unico, e 30. :

§ 12 - Sera excluido da relagao a que se refere este artlgo todo e quanuer corante que apresente
toxicidade ativa ou potencial. ‘ :

§2°-A mcIusao e exclusao de corantes e suas decorrencras obedecerao a dlsposu;oes constantes de
regulamento. : ,

~TI'TULO VI - Do Registro dos Saneantes Domissanitarios'

Art. 33 - O reglstro dos saneantes domlssanrtarlos dos desmfetantes e detergentes obedecera ao
dlsposto em regulamento e em normas complementares especrflcas

Art. 34 - Somente poderao ser reglstrados 0s msetrcrdas que

. | - possam ser aplicados corretamente em estrlta observancia as mstrugoes dos rotulos e demais
elementos explicativos;

» Il - ndo oferecam qualquer pOSSIbIlIdade de rlsco a saude humana e a dos an|ma|s domestlcos de
, sangue quente nas condlgoes de uso prewstas ' : . :

Il - ndo sejam corrosivos ou prejud|0|a|s as superficies tratadas. . .
Art.' 35 - Sdmente serdo registradoe 0s inseticidas:
I - apresentados segundo as formas prevrstas no Regulamento desta Lei;

, Il - em cuja composrgao a substancra |nset|crda ea sinérgica, naturais ou srntetrcas observem 0s
mdrces de concentragao adequados estabelecrdos pelo Mlnlsterlo da Saude;

III - cuja formula de composrgao atenda as precaugoes necessdarias, com vistas ao seu manuseio e as
medidas terapéuticas em caso de aC|dente para a |nd|spensavel preservagao da vida humana segundo as
" instrugdes do Mlnlsterlo da Saude. S . S , : :
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Paragrafo Gnico. O regulamento desta Lei f|xara as exugenmas as condlgoes e 0s procedlmentos
referentes ao registro de |nsetICIdas A : ,

Art. 36 - Para fins de reglstros dos msetlcndas as substancnas componentes das formulas respectlvas
seréo consideradas: o : , oo Folha (‘:f q
‘ . ) ‘ ' ‘ PI'OC. No 5 5 pa—

l- solventes e diluentes, as empregadas como velculos nas preparaqoes |nsetIC|das
- propelentes 0s agentes propulsores ut|I|zados nas preparagoes prem|das L RF

Art 37 - O Ministério da Saude elaborara e fara publlcar no "Dlano OflClal" da Unido a relagao dos
solventes, diluentes e propelentes permltldos com as respectlvas concentragoes maximas.

Art. 38 - Sera permitida a assocnagao de msetlcndas que deverao ter, quando da mesma classe as
concentracdes dos elementos ativos reduzidas propormonalmente

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

Art. 40 - O registro dos inseticidas s6 sera permitido quando se destine:
| - & pronta aplicacdo por qualquer pessoa, para fins domésticos;
Il - a aplicagao e manipUlagéo pkor pessoa ou organiiagéo especialiiada para fins profissionais.

Art. 41 - Registrar-se-d0 como raticidas as preparagoes cujas férmulas de composlgao incluam
_substancias ativas, isoladas ou em associa¢ao, em conoentragoes dlversas e sob determmadas formas e
_ tlpos de apresentagao.. : :

Paragrafo tnico. As assocnagoes de substancias rat|CIdas da mesma classe deverao ser reduzudas -
proporcionalmente as conoentragoes de seus pr|n0|p|os ativos. ‘

Art. 42 - Aplica-se ao registro das preparagoes e substancias raticidas o disposto nesta Lei, fixando-se -
em regulamento e em instrugdes do M|n|ster|o da Salde as demais exngenC|as especificas atinentes a essa
classe de produtos. , : ‘ R '

Art. 43 - O registro dos deslnfetantes sera efetuado segundo o} dlsposto no Regulamento desta Le| eem
instrugdes expedidas peIo Ministério da Salde. ‘

Art. 44 - Para os fins desta Lei, sdo equiparados aos produtos domissanitarios os detergentes e
desinfetantes e respectivos congéneres destinados a aplicagdo em objetos inanimados e em ambientes,
ficando sujeitos as mesmas exigéncias e condlgoes ‘no concernente ao registro, a industrializagao, entrega
ao consumo e flscallzagao o _ ; «

Art. 45 - Avenda 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 6rgéos
e entidades da Administracdo Publica Dlreta e Indlreta o fornemmento e controle da aplicacao dos

classificados como de alta toxicidade.

TITp_LO VII - Do Registro ‘dos Produtos D‘iet"éticos :
Art. 46 - ‘Seréo 'registrédos como produtos dietéticos os destinados a ingestdo oral, que, nao
enquadrados nas disposi¢des do Decreto-Lei n? 986, de 21 de outubro de 1969, e respectlvos regulamentos
tenham seu uso ou venda dependentes de prescrlgao medlca e se destlnem

I-a supnr necessndades dletetlcas especnals

II -a suplementar e enrlquecer a allmentag:ao habltual com v1tam|nas ammoacndos mlnerals e outros
- elementos; ' , :
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Il - a iludir as sensagoes de fome, de apetlte e de paIadar substltumdo os aInmentos habltuals nas ,
dietas de restri¢do. , S F ha
ol
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Art. 47 - Sé serdo reglstrados como d|etet|cos 0s produtos constltwdos por P G, W ——% ("ﬁ ﬁ"
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| - alimentos naturals modlflcados em sua composngao ou caracterlsncas - Chfgg 6(9

Il - produtos naturais, ainda que nao con5|derados allmentos habltuals contendo nutrimentos ou -
adicionados deles; :

lll - produtos minerais ou organlcos puros ou assomados em condlgoes de contnbulr para a elaboragéo
de reglmes especiais;

V- substancias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a dietas de restrig¢éo;
V- complementos aIimentares contendo vitaminas minerais ou outros nutrimentos;

VI - outros produtos que, |soladamente ou em assomagao possam ser caracterlzados como dietéticos
pelo Ministério da Saude. - c o

Art. 48 - Dos produtos dietéticos de que trata esta Lei poderdo ser apresentadds sob as formas usuais
dos produtos farmacéuticos, observadas a nomenclatura eas caracterlstlcas proprias aos mesmos.

Art. 49 - Para assegurar a ef|C|enC|a dietética minima necesséria e evntar que sejam. confundidos com os
produtos terapeutlcos o teor dos componentes dos produtos dietéticos, que justifique 'sua indicacdo em
dietas especiais, devera obedecer aos padroes aceltos mternacmnalmente conforme relagoes eIaboradas
- pelo Ministério da Saude. : : :

§ 12 - Nao havendo padrao estabelemdo para os fins deste artlgo a taxa de nutrlmentos dos produtos
dietéticos dependera de pronunmamento do Mlnlsteno da Saude

§ 22 - A proporgdo de VItamlnas a ad|C|onar aos produtos correspondera aos padroes estabelemdos pelo
Ministério da Salde. : . '

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

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagdo do Ministério

da Saude, a vista da indicag¢éo da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da

-comprovagéo da capacidade técnica, cientifica e operacional, ‘e de outras exigéncias. dispostas em
regulamentos e atos administrativos pelo mesmo Ministério. '

Parégrafo Unico. A autorizagdo de que trata este artigo sera vélida para todo o territério nacional e
deverd ser renovada sempre que ocorrer alteragédo ou inclusdo de atividade ou mudanga do sécio ou diretor
que tenha a seu cargo a representagéo legal da empresa.

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

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

Art. 52 - A legislagdo local supletlva fixara as eX|genC|as e condlgoes para 0 IlcenC|amento dos
_estabelecimentos aque se refere esta Lei, observados os seguintes preceltos

I - quando um sé estabelecimento industrializar ou cdmercializar produtos de natureza ou finalidade
diferentes, ser& obrigatéria a existéncia de mstalagoes separadas para a fabrlcagao eo acondmonamento}
~ dos materiais, substancias e produtos acabados '
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, - Iocalrzag:ao adequada das dependencras e prorblgao de residéncias ou moradla nos iméveis a elas
- destinados e nas areas adjacentes; .

i - aprovagao prevra pelo orgao de satide estadual dos projetos e das plaptaﬁados edifi &c\s e
fiscalizagdo da respectiva observancra ' : : = -t
Proc. N°__ 4% /__......

ClanidxCaralho

R‘i— 08 9
Art. 53 - As empresas que exergam as atrvrdades prevrstas nesta Lei ficam obrigadas a manter“
responsaveis técnicos Iegalmente habilitados suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a adequada
cobertura das diversas espécies de produgao em cada estabelecrmento ’

TITULO IX - Da Responsabllldade Técnica o

. Art. 54 - Cabera ao responsavel tecnlco elaborar o relatério a ser apreséntado ao Ministério da Satide,
para fins de registro do produto e dar assisténcia técnica efetlva ao setor sob sua responsabllrdade
profissional. . ,

. Art. 55 - Embora venha a cessar a prestagéo de assisténcia ao estabelecimento, ou este deixe de
funcionar, perdurara por um ano, a contar da cessag:ao a responsabrlrdade do profrssronal tecnrco peIos atos
até entao praticados. . : S : :

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

' TI"I"ULO X - Davrotulagern e Publicidade

Art. 57. O Poder Executivo d|spora em regulamento sobre a rotulagem as bulas, os |mpressos as
etiquetas e 0s prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.

Parégrafo tnico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverdo obrigatoriamente exibir,
nas pegas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais promocionais a Denominagdo -
Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominagdo Comum Internacional, em letras e caracteres com
tamanho nunca inferior & metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercral ou marca.

(Redac¢do dada pela Medida Provrsorla n®2.190-34, de 2001)

Art. 58. A propaganda sob qualquer forma de d|vngag:ao e mveio de comunicagdo, dos produtos sob o
regime desta Lei somente podera ser promovrda apés autorlzag:ao do Ministério da Saude, conforme se
dispuser em regulamento N :

§ 12 Quando se tratar de droga medicamento ou qualquer outro produto com a exigéncia de venda
sujeita a prescrrgao médica ou odontoldgica, a propaganda ficara restrita a publicagbes que se destinem
- exclusivamente & distribuigéo a medlcos crrurgloes-dentlstas e farmaceutlcos

§22-A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos ‘produtos diététicos dos saneantes
domissanitarios, de cosméticos e de produtos 'de hrglene sera objeto de normas especificas a serem
drspostas em regulamento ‘ _ . , .

Art 56. Nao poderdo constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata esta Lei
designagdes, nomes geogréficos,  simbolos, frguras desenhos ou quaisquer mdrcag:oes que possibilitem
interpretagéo falsa, erro ou confuséo quanto & origem, procedéncia, natureza, composigéo ou qualidade, que
atribuam ao produto frnahdades ou caractenstlcas drferentes daquelas que realmente possua

' TITULO XI Das Embalagens

. Art. 60 E obrlgatorla a aprovagao peIo Mlnlsterlo da Saude conforme se d|spuser em regulamento das
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embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos mtemaq\en Qrcsubstancias que,
em contato com o produto, possam alterar seus efeitos ou produzir dano & saude R ,

§ 1° - Independerdao de aprovagdo as embalagens destinadas ao acondicionamento de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e congéneres que nao
contenham internamente substanCIa capaz de alterar as condlgoes de pureza e ef1cac1a do produto

. § 22 - Nao sera autonzado o] emprego de embalagem destmada a conter ou acondnc:onar droga
medicamento ou insumo farmaceutlco desde que capaz de causar direta ou mdnretamente efentos nocivos a
" saude.

- § 32- A aprovagdo do tlpo de embalagem sera procedlda de anallse prévia, quando for o caso.
TITULO XII - Dos Meios de Transporte

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condigbes especiais de armazenamento 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, seguranca e eficacia do produto.

Paragrafo Unico. Os veiculos utilizados no transporte de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares deverao Ter asseguradas as condigdes de
desinfecg¢&o e higiene necessarias a preservagao da salde humana ‘

TITULO XIII - Das mfragoes e Penahdades '

Art. 62. Consndera-se alterado adulterado ou |mpropno para 0 uso o medlcamento a droga € o0 insumo
farmacéutico: . ‘ , L -

I — que houver sido misturado ou acondICIonado com substanCIa que modlflque seu valor terapéutico ou
afinalidade a que se destine; : : A . .

Il - quando houver sido retirado. ou falsificado, -no todo ou em parte, elemento integrante de sua
composigdo normal, ou substituido por outro de qualidade inferior, ou modificada a dosagem, ou lhe tiver sido
acrescentada substancia estranha a sua composngao de modo que esta se torne dlferente da formula ’
constante do registro; : : :

-1l - cujo volume ndo corresponder a quantldade aprovada, :

2= quando suas condigOes de pureza, quahdade e autenticidade nao satlsflzerem as exigéncias da
Farmacopéia Brasileira ou de outro'Cédigo adotado pelo Mnmsténo da Saude v

Paragrafo Unico. Ocorrendo aIteragao pela agao do tempo ou causa estranha & responsabilidade do
técnico ou da empresa, fica esta obrigada a retirar imediatamente o produto do comerC|o para corre¢éo ou
substltuu;ao sob pena de incorrer em mfragao sanltana :

Art. 63. Consndera-se fraudado falsmcado ou adulterado o produto de hlglene cosmetlco perfume ou
' S|m|Iar, quando : : , ,

"1 —for apresentado com |nd|cagoes que mduzam a erro engano ou confuséo quanto asua procedénma
origem, composigao ou finalidade; . SR : , S

Il — ndo observar os padroes e paradlgmas estabelemdos nesta Le| e em regulamento ou as
especmcagoes contldas no registro; , v :

Il — tiver modificadas a hatureza, compaosigao, as propriedades ou caracteristicas que constituirem as
condigbes do seu registro, por efeito da adigéo, 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 fabncagao mampulagao e ao beneﬂmamento dos produtos de higiene,
cosmeéticos, perfumes e snmllares ' , :
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Art. 64. E proibido o reaproveltamento e a utlllzagao de vasnhamewtr eit Qa]mente usado para
alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos quimicos, de higiene,
cosmetlcos e perfumes no envasnhamento de saneantes e congeneres '

Art. 65. E proibida a colocagéo. de novas datas ou o reacondwnonamento em novas embalagens de
produtos cujo prazo de valldade haja explrado excetuados 0s soros terapeutlcos que - puderem ser
redosadose refiltrados. : : o

: Art. 66. A inobservancia dos preceitos desta Lei, de seu fegulamento e norn‘ias complementares
configura infragéo de natureza sanitaria, ficando sujeito o infrator ao processo e as penalidades previstos no
Decreto-Lei n? 785, de 25 de agosto de-1969, sem prejuizo das demais cominagdes civis e penais cabiveis.

Paréagrafo 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 Territdrios, como couber.

- Ant. 67. independentemente das brévistas no Decreto-lei n? 785, de 25 de agosto de 1969, configuram
infragbes graves ou gravissimas, nos termos desta Lei, as segulntes pratlcas punlvels 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 contranando os termos e as condigdes do reglstro ou de autorizagéo
respectivos; : . ‘

Il — alterar processo de fabricagéo de produtos, sem prévio assentimento do Ministério da Sadude;
lll — vender ou expor a venda produto cujo prazo da' validade esteja expirado; -

- apor novas datas em produtos cujo prazo de valldade haja exp|rado ou reacond|C|ona Ios em novas
embalagens, excetuados 0s s0ros terapeutlcos que puderem ser redosados e reflltrados

V —industrializar produtos sem aSS|stenC|a de responsavel técnico legalmente habilitado;

VI - utilizar, na preparagdo de hormdnios, érgdos de animais que ndo estiverem sdos, ou que
apresentarem sinais de decomposi¢ao no momento de serem manlpulados ou que provenham de animais
doentes, estafados ou emagrecndos :

. VIl - revender produto blOlOgICO nao guardado em refrlgerador de acordo com as mdncagoes o
determlnadas pelo fabncante e aprovadas pelo Mlnlsteno da Salde;

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

- TITULO XIV - Da fiscalizago

Art. 68. A agao de Vigiléncié sanitaria abrangera todo e qualquér produtd de que trata esta Lei, inclusive
os dispensados de registro, os correlatos, os estabelecimentos de fabrlcagao distribuicao, armazenamento e
venda, eos veiculos destmados ao transporte dos produtos.’

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

Art. 69. A agao flscahzadora é da competenc1a
- do orgao federal de saude

quando o produto estiver em transito de uma para outra unldade federatlva em estrada via
fluvial, lacustre, maritima ou aérea, sob controle de 6rgéos federais; : :

quando se tratar de produto importado ou exportado; -
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quando se tratar de colheitas de amostras para analise de cohtrole prévia e fiscal;

ll—do orgao de saude estadual, dos Terrltorlos oudo DIStI’ItO Federal:

quando se tratar de produto mdustnahzado ou entregue ao consumo na area de jUI’ISdIQaO
respectiva; S . . .

quanto aos estabelecimentos, instalagbes e equipamentos industriais ou de comércio;
quanto aos transportes nas estradas e vias fiuviais ou lacustres, de sua area jurisdicional;
~ quando se tratar de colheita de amostras para andlise fiscal.

- Paragrafo Unico. A competéncia de que- trata este artigo podera ser.delegada, mediante convénio, -
reciprocamente, pela Uniao, pelos Estados e pelo D|str|to Federal, ressaivadas as hlpoteses de poderes

o lndelegavels expressamente prewstas em lei.

Art 70. A agao de vigilancia sanltana se efetuara permanentemente constltumdo atawdade rotineira dos
6rgaos da satde. , ; ,

Art. 71. As atnbuu;oes e prerrogatlvas dos agentes flscallzadores serao estabeleCIdas no regulamento |
desta Lei. , _ : ‘ T

Art. 72. A apuragao das infragdes, nos térmbs desta Lei, far-se-d mediante apreensao de amostras e
interdigao do produto ou do estabelecimento, conforme dlsposto em regulamento

§ 12-A comprovagao da mfragao dara motavo conforme o] caso, a apreensao e mutallzagao do produto,
em todo o territério nacional, ao cancelamento do registro e a cassagao da licenga do estabelecimento, que
so se tornarao efetuvos apos a publlcagao da demsao condenatéria |rrecorr|vel no Diario Oficial da Uniao.

§ 2° - Dardo |gualmente motlvo a apreensao |nterd|gao e |nut|I|zagao as alteragoes havidas em
decorréncia de causas, circunstancias e eventos naturais ou lmprewsnvels, que determinem avaria,
deterioragédo ou contaminac¢ao dos produtos tornando- -0s anefucazes ou nocwos a saude. : '

Art. 73. Para efeuto de flscallzagao sanitaria, 0s ensaios destinados a verlflcagao da eﬂcnencta da férmula
~serao realizados consoante as normas flxadas pelo Mmlsterlo da Saude

Art 74. Nao poderao Ter exercicio em orgaos de flscallzagao sanitaria e laboratérios de controle }
servidores publicos que sejam sécios, acionistas ou interessados, por qualquer forma, de empresas que
exergam atividades sujeitas ao reglme desta Lel ou lhes prestem serwgos com ou sem vmculo empregatlcm

TITULO XV Do Controle de Quahdade dos Medlcamentos

Art. 75. O Ministério da Saude baixara normas e aperfelgoaré mecanismos destmados a garantlr ao
‘consumidor a qualidade dos medicamentos, tendo em conta'a identidade, atividade, pureza, eficacia e
inocuidade dos produtos e abrangendo as espemflcagoes de quahdade a flscallzagao da produgao

Parégrafo Umco As normas a que se refere este artlgo determinarao as especnflcagoes de qualidade
das matérias-primas e dos produtos semi-eleborados utilizados na fabricagdo dos medicamentos, bem como
as especificagdes de qualidade destes, e descreverdo com preciséo os critérios para a respectiva aceitagéo.

"Art. 76. Nenhuma matéria -prima ou nenhum p»roduto semi-elaborado poderé ser empregado na
fabncagao de medicamento sem. que haja sido verlflcado posswr quahdade aceitavel, segundo provas que-
serao objeto de normas do Ministério da Saude. .

Art 77. A mspegao da produgao de medlcamentos tera em V|sta prlorltarlamente os seguintes
aspectos: - ‘ . )

| — a fabricagcdo, tendo em conta os fatores intrinsecos.e extrinsecos desfavoraveis, inclusive a
possibilidade de contaminagédo das matérias-primas, dos produtos semi-elaborados e do produto acabado;
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‘Il - o produto acabado, a fim de venflcar o] atendlmento dos reqmsnos pertlr]enteslaos responsavels 4
técnicos pela fabricagdo e inspecéo dos produtos, aos locais e equipamentos, ‘a6 saneamento do melo as -
matérias-primas e aos sistemas de inspecéo e auto-inspegéo e reglstro de medlcamentos

Art. 78. Sem prejuizo do controle e da flscallzagao a cargo dos Poderes Publlcos todo estabelemmento
destinado & produgdo de medicamentos devera possuir departamento técnico de inspegéo de qualidade, que
funcione de forma autdbnoma em sua esfera de competéncia, com a finalidade de verificar a qualidade das -
matérias-primas ou substancias, V|g|ar 0s aspectos qualltatlvos das operagoes dos medlcamentos produzidos
e realizar os demais testes necessarios. . :

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

Art. 79. Todos os mformes sobre acndentes ou reagoes nocivas causadas por medlcamentos serao
transmitidos & autoridade sanitaria competente S .

Paragrafo Unico. As mudangas operadas na qualidade dos medicamentos e qualquer alteragao de suas
caracteristicas fisicas serdao mvestlgadas com todos os detalhes e, uma vez comprovadas serdo objeto das
medidas corretlvas cablvels

TiTULO XVI - Dos Orgaos de Vigilancia Sanitaria
Art. 80. As atividades de vigilancia sanitaria de que trata esta Lei serdo exercidas:
I - no plano federal, pelo Mihistério da Saude, ha forma da Iegislagéo e dos regulamentos;

Il = nos Estados, Terntorlos e no Dlstrlto Federal, através de seus orgaos proprlos, observadas as
normas federais pertinentes e a Ieglslagao local supletlva .

TITULO XVII — Das dlsposu;oes Flnals e Transntonas

Art 81. As empresas que ja explorem as atlwdades de que trata esta Le| terao o prazo de 12 (doze)
meses para as alteragdes e adaptagogs necessarias ao cumprimento do e que nela se dispde.

seu-reeoihmenfe—(Revogado gela Medlda Prowsérla n9 2 190, de 2001)

Art. 83. As drogas, 0s produtos quimicos e os oficinais serdo vendidos em suas embalagens originais e
somente poderdo ser fracionados, para revenda, nos estabelemmentos comercialis, sob a responsabilidade
direta do respectlvo responsavel técnico.

Art. 84. O dlsposto nesta Lei nao exclm a apllcagao das demais normas a que esteja sujeitas as
atiwdades nela enquadradas em relagao a aspectos objeto de Ieglslagao especnflca

Art. 85. Aos produtos mencnonados no artlgo 19 regldos por normas eSpeC|a|s aphcam-se no que
couber, as dlsp03|goes desta Le|

v Art. 86 Excluem -se do regime desta Lel visto se destlnarem e se aphcarem a fins diversos dos nela
estabelecidos, os produtos saneantes fitossanitarios e zoossanitérios, os de exclusivo uso veterlnano e os
destinados ao combate na agrlcultura aratos e outros roedores

Art. 87 O Poder Executlvo balxara o regulamento e atos necessanos ao exato cumprlmento desta Le|

, Paragrafo Umco - Enquanto nao forem balxados o] regulamento e atos prewstos neste artigo,
contlnuarao em vigor os atuais que nao conflltrarem com as dlsposu;oes desta Lei . ,

Art. 88 Esta Le| entrara em wgor 95 (noventa e cmco ) dlas depons de sua publlcagao revogadas as
dlsposu;oes em contrano FE o : v
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Brasilia, 23 de setembro de 1976; 1552 da Independéncia e 88° da Republica. - Proc. N°_')>Q(é /_[' Q4

ERNESTO GEISEL | . TR e e ClareSC=<aiho
Paulo de Aimeida Machado - = = . _' P . 3 - RF.10.889

Este texto nao substitui o PQincado no D.O.U de 24.9.1976 -

* Nota: Texto redigitado e sujeito a corre¢des.
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Presidéncia da Republica
Subchefia para Assuntos Jun’dicos

'~ DECRETO N° 79 094 DE 5 DE JANEIRO DE 1977.

: Regulamenta a Lein?6.360, de 23
.~ de setembro de 1976, que submete = -
‘a sistema de vigilancia sanitariaos
- medicamentos, insumos
~_farmacéuticos, drogas, correlatos,
- cosméticos, produtos de higiene,
- saneamento e outros.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , usando da atribuigao que lhe confere o artigo 81, item

Il da Constituicdo, e, tendo em vnsta o dlsposto no artlgo 87, da Le| n 6. 360 de23de
setembro de 1976, A , ‘

DECRETA_:
TiTULO |

" DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos,
produtos de higiene, perfumes e similares, saneantes domissanitarios, produtos destinados a
. correcdo estética e os demais, submetidos ao sistema de vigilancia sanitdria, somente poderdo
ser extraidos, produzidos, fabricados, embalados ou reembalados, importados, exportados,
armazenados, expedidos ou distribuidos, obedecido ao disposto na Lei n® 6.360, de 23 de

| setembro de 1976, e neste Regulamento (Hedagao dada pelo Decreto n®3.961, de 1 0.10.2001)

Art 2° Para o exercicio de qualquer das atnvudades indicadas no artigo 19, as empresas.
dependerao de autorizagao especifica do Ministério da Salide e de licenciamento dos

- - estabelecimentos pelo 6rgao competente da Secretaria de Saude dos Estados, do Distrito

- Federal e dos Terntonos o
Art 3‘{ Para 0s efeitos deste Reg‘ulaﬂméntq séo adbtadas as"s_eguintes ’deﬁn_igées:
| - Droga - Substéncia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria.

' Il - Medicamento - Produto farmacéutlco, tecmcamente obtldo ou eIaborado, com fmahdade
profllatlca curatlva pa||at|va ou para fins de diagnéstico. - s :

III - lnsumo Farmacéutlco - Droga ou maténa—pnma aditiva ou complementar de qualquer
natureza, destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, ou em seus recipientes.

IV - Correlato - Substéncia, produto, aparelho ou acessoério hdo enquadrado nos conceitos
anteriores, cujo uso ou aplicagéo esteja ligado a defesa e protecéo da saude individual ou
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coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnésticos e analiticos, os cosméticos

e perfumes e, ainda, os produtos dietéticos, dticos, de acustica mednca odontologncos e
vetennénos .

V - Produto Dietético - O tecnlcamente elaborado para atender as necessmades dletetlcas
de pessoas em condlgoes fnsnologlcas especnans :

VI - Nutrimento - Substancia constituinte dos alimentos de valor nutricional, incluindo -
proteinas, gorduras, hidratos de carbono, agua, elementos minerais e vitaminas.

V11 - Produto de Higiene - O de uso externo, antissético ou néo, destinado ao asseio ou a
desinfecgéo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentrificios, enxaguatérios
bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear € apos barbear estlptlcos e
outros.

VIl - Perfume - O de composigéo aromética & base de substancias naturais ou sintéticas,
que em concentragéo e veiculos apropriados, ténha como principal finalidade a odorizagéo de
pessoas ou ambientes, incluidos os extratos, as d4guas perfumadas, os perfumes cremosos,
preparados para banhos e os odonzantes de ambientes, apresentados em forma liquida,
geleificada, pastosa ou sélida. :

IX - Cosmético - O de uso externo, destinado a protegéo ou ao embelezamento das
diferentes partes do corpo, tais como p6s faciais, talcos, cremes de beleza, cremes para as
méaos e similares, méascaras faciais, logoes de beleza, solugdes leitosas, cremosas e
adstringentes, logdes para as méaos, bases de maquilagem e leos cosméticos, rouges,
blusches, batons, lapis labiais, preparados anti-solares, bronzeadores e similatérios, rimeis,
sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, fixadores, laqués,
brilhantinas e similares, ténicos capllares depllatonos ou epilatérios, preparados para unhas e
outros.

X - Saneante Domnssanltano Substancna ou preparagao destinada a hlglemzagao
desinfecgéo ou desinfestagao domiciliar, em ambientes coletivos ou publicos, em Iugares de
uso comum € no tratamento da agua, compreendendo

a) msetnmda destmado ao combate a prevengao eao controle dos insetos em habitagdes,
recintos e Iugares de uso pubhoo e suas cercanias. -

b) raticida - destinado ao combate a ratos camundongos e outros roedores, em domicilios,
embarcagGes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em
associagéo, que nao oferegam risco & vida ou a satde do homem e dos animais uteis de
sangue quente, quando aphcado em conformndade com as recomendagoes contidas em sua
apresentagao

c) desinfetantes - destmado a destrwr, |nd|scr|m|nada ou seletivamente, mncroorganlsmos
quando aplicado em objetos inanimados ou ambnentes : .

d) detergentes - destlnado a dlssolver gorduras e a hlgnene de recnplentes e vasnhas e a
aplicagdo de uso doméstlco

Xl - Aditivo - Substéncia adicionada aos medicamentos, produtos dietéticos, cosméticos,
‘perfumes, produtos de higiene e similares, com a finalidade de impedir alteragdes, manter,
“conferir ou intensificar seu aroma, cor e sabor, modificar ou manter seu estado f|$|co geral ou

exercer qualquer agao eX|g|da para a tecnologna de fabricagao.
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‘ RF. 10.869
Art 115 Os rétulos e demais i lmpressos dos saneantes domlssanltarlos ‘além da observancia

dos requusutos dos artlgos 93, 94 e 114 paragrafo tnico, deverao conter a|nda

| - O grupo quimico a que pertengam os componentes ativos da férmula e seus antldotos
quando houver medidas terapeutlcas a serem adotadas em caso de acudente

Il - A adverténcia, em destaque "CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS E
DOS ANIMAIS DOMESTICOS“ ‘

§ 19 Dos rotulos e impressos dos msetlcudas deverao constar obngatonamente mais as
seguintes frases de advertenC|a . . :

a) Quando apresentados em aerosdis premidos, as adverténcias, em caracteres
destacadas e indeléveis, impressos, gravados ou firmados diretamente no vasilhame -
continente, as expressoes "Cuidado: evite a inalagéo deste produto e proteja os olhos durante
a aplicagao”, "Inflamavel: nao perfure o vasilhame mesmo vazio®, "Nao jogue no fogo ou em
incinerador, perigo de apIicagao préximo a chamas ouem superfl’cies aquecida".

b) Quando apresentados como |scas as advertencuas “Nao coloque este produto em
utensilio para uso allmentar ‘

¢) Quando apresentados sob as formas sélidas, pastosa ou liquida, adverténcias, tais
como “N&o aplique sobre alimentos e utensilios de cozinha®, "Em caso de contato dlreto com
este produto lave a parte at|ng|da com agua fria e sabéo". : :

d) Quando apresentados sob a forma de fumlgantes que atuem por volatizagéo, provocada
ou espontanea, as adverténcias "Nao permita a presenga de pessoas ou animais no local .
durante a aplicagéo, arejando-o, ap()s até a eliminagao dos odores emanados“.

§ 22 Dos rétulos e |mpressos dos ratncudas deverao constar obrlgatorlamente mais os
seguintes dizeres: o

a) Quando apresentados sob a forma de bombas compressoras contendo gazes toxicos e
venenosos, em caracteres destacados e indeléveis, gravados ou firmados diretamente ou ,
impressos nos rétulos, as advertencnas "Cuidado, contetido sob presséo, Guarde esta
embalagem a sombra e em local seco e ventllado Evnte a malagao do produto e proteja 0s
olhos durante sua aplicagao". :

b) Quando tratar-se de produto de alta toxicidade, impressa com destaque, a figura da
caveira e duas tibias, simbolo do perigo de vida, acrescentado nos ultimos, o aviso "Venda
exclusiva a organnzagao especlallzada em desratlzagao .

c) Quando apresentada soba forma de i iscas, deverao ser acompanhados de instrugbes
relativas a sua colocagao, de modo a evitar, por parte do consumidor, confusdo com bebidas, .
produtos ahmen’ucuos medlcamentos produtos de hlglene e outros.

Art 116 As aIteragoes na apresentagao e dizeres da rotulagem e demans lmpressos
dependerda de prévia e expressa autorlzagao do érgdo de vigilancia sanltarla competente do
Mlnlsterlo da Saude a ser anotada a margem do reglstro pr0pr|o ,

- Art 1 17 A propaganda dos medicamentos, drogas ou de qualquer outro produto submetido
ao regime da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, cuja venda dependa de prescrigéo por
médico ou cirurgido-dentista, somente podera ser feita junto a esses proflssmnals atraves de
publlcagoes especmcas , .
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Art 118 A propaganda dos medlcamentos drogas ou de qualquer outro produto submetido -
ao regime da Lein? 6.360, de 23 de setembro de 1976, e deste Regulamento, cuja venda
. independa de prescrigdo do médico ou cirurgido-dentista, prescindira de autorizagdo préwa do
Ministério da Saude, deste que sejam observadas as segumtes condlgoes :

- | - Registro do produto quando este for obrlgatorlo no 6rgéo de vngnlancna sanltarla
competente do Mmlsterlo da Saude , :

Il - Que o texto, figura, imagem, ou projegdes ndo ensejem interpretagdo falsa, erro ou
confusdo quanto & composi¢éao do produto suas finalidades, modo de usar ou procedéncia, ou
apregoem propriedades terapeutlcas nao comprovadas por ocasido do reglstro a que se refere
(o] |tem anterior.

i - Que sejam declaradas obrlgatonamente as contra-lndlcagoes mdncagoes cundados e
adverténcias sobre 0 uso do produto -

N

\ Enquadrar-se nas demals exngencuas generlcas que venham a ser flxadas pelo
Mlnlsterlo da Saude . ‘ o ,

§ 12 A dispensa de exigéricia de autorizagao prévia nos termos deste artigo n&o exclui a
fiscalizagdo por parte do érgéo de vigilancia sanltarla competente do Ministério da Satide, dos
Estados, do Distrito Federal e Terrltonos :

§ 22 No caso de infrag&o, constatado a inobservancia do disposto nos itens I, Il e 11l deste
artigo independentemente da penalidade aplicdvel, a empresa ficara sujeita ao regime de ...
prévia autorizagdo previsto no artigo 58 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, em
relagao aos textos de futuras propagandas :

§ 3¢ O disposto neste artlgo apllca-se a todos 0s meios de dlvulgagao comunicagao, ou
publicidade, tais como cartazes, antincios luminosos ou nao, placas, referéncias em .
programacdes radiotdnicas, filmes de televisio ou cinema e outras modalidades.

Art 119 E proibido a inclus&o ou mengéao de indicagdes ou expressbes, mesmo subjetivas,
de qualquer agéo terapéutica, ou tratamento de distlrbios metabdlicos, na propaganda ao -
publico, dos produtos dletetlcos cuja desobediéncia su1e|tara 0s mfratores ao dlsposto noitem |
do artlgo 147. , : ;

. TITULO XI o
 DAS EMBALAGENS
Art 120 E obrigatérjo a aprovagdo, pelo 6rgédo de vigilancia sanitaljia competente do
Ministério da Saude, das embalagens, equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos .

internamente com substancias que, em contato com produto sob reglme de vigilancia sanltarla
deste Regulamento, possam aIterar-Ihe os efeltos ou produ2|r dano a saude ,

§1¢ Nao sera autorlzado 0 emprego de embalagem destinada a conter ou aconducnonar :
droga, medicamentos ou msumofarmaceutlco suscetlvel de causar direta ou indiretamente -
efeitos nocivos a saude. . L

§ 2sz A aprovagao do tlpo de embalagem sera precedlda de andlise prewa quando
necessaria.

Art 121 A camara técnica competente do Conselho Namonal de Saude elaborara e fara
publicar no Didrio Of/C/aI da Unlao as relagoes :
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| - Das substancias consnderadas isentas de agentes patogémcos ou mlcroorganlsmos que .
possam contaminar o produto ou produzir efeitos nocivos & saude.

Il - Das substancias que empr_egadas no revestimento interno das embalagens, ,
equipamentos e utensilios possam alterar os efeitos dos produtos ou produzir danos a saude.

Il - Das substancias de emprego proibido nas embalagens ou acondicionamento dos
medicamentos, espeCIalmente os de via |njetavel cuja presenga possa tornar-se dlreta ou
indiretamente, nociva a saude.

Art 122 As embalagens' dos produtos para ondular cabelos seréo constituidas de
recnplentes hermeticamente fechados, para utlhzagao Unica e mdlwdual contendo a quantldade
maxima do componente at|vo :

Art 123 Os vasilhames dos produtds apresentado sob a forma de aerosol sendo de vidro
envolvido por material plastico, deverao conter pequenos orificios para a saida do conteudo, se
quebrar. : , ,

Art 124 Os vasilhames dos produtos sob aformade premldos em aeroséis nao poderao v
ter capacidade superior a 500 (qumhentos) mililitros.

Art 125 Nao sera permltlda a embalagem sob a forma de aerosdis para 0s talcos

Art 126 As embalagens dos medicaméntos que contenham substéncia entorpecente ou
que determine dependenma fisica ou psiquica obedecerao a padromzagao que vier aser -
aprovada pelo érgdo competente do Ministério da Salde. A

Art 127 Os produtos de que trata estevHeg‘uIamento, que exijam condigdes especiais de
armazenamento e guarda para garantia de sua eficacia e pureza, somente poderao ser
transportados em veiculos devidamente equipados e munidos para esse fim..

Art 128 As empresas para realizarem o transporte de produtos sob regime de vigiléncia
sanitaria dependem de autorizagéo especifica, inclusive as autorizadas a industrializa-los.

Paragrafo Unico. A habilitagdo da empresa sera produzida em processo préprio e
independente, mediante a apresentagdo do documento comprobatério de sua instituigdo legal,
da qual conste o ramo de transporte como de sua atividade, a indicag@o de seu representante
legal, a sede e Iocals de destlno : ‘ ‘ ,

Art 129 Os veiculos utlllzados no tra'n‘s:porte de qualquer dos produtos de que trata este
Regulamento, nao sujeitos as exigéncias do artigo 127, ficam, entretanto, obrigados a ter
asseguradas as condlgoes de desmfecgao e hlglene necessanas a preservagao da saude
humana. : .
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Resoluciio RDC n°71, de 22 de dezem}br‘b.‘dé 2009 <7
S "‘

atribuiciio que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto

'n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e

3°do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n°. 354

‘» da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 em
- reumao realizada 16 em dezembro de 2009;

- considerando que a saude é dlrelto de todos e dever do Estado, garantldo mediante

politicas sociais e econdmicas que visem 2 redugio do risco de doenga e de outros
agravos € ao acesso universal e igualitdrio as agBes. e servigos para sua promogéo,

protegdo e recuperagdo, nos termos do art. 196 da Constltulgao da Reptiblica Federativa

do Brasil, de 5 de outubro de 1988; -

con51derando a Le1 n°. 6. 360 de 23 de setembro de 1976 eo Decreto n°. 79 094, de 5 :

de janeiro de 1977, que dispde sobre o 'sistema’de vigilancia sanitdria a que ficam
sujeitos os medicamentos; considerando a Lein®. 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que
altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre o medicamento
genérico e sobre a utilizagéo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos;

considerando a Lel n°. 5. 991 bde 17 de dezembro de 1973, e0 Decreto n°. 74.170, de 10
de junho de 1974 que dispde sobre o - controle - samtarlo do comerc1o de drogas,

medicamentos, i insumos farmaceutlcos e correlatos

considerando a Lei n°. 6. 437 de 20 de agosto de 1977, que dlspoe sobre as mfrag:oes a
legislagdo sanitédria federal e estabelece as respectlvas penalidades; - -

con51derando o dll'CltO a mformag:ao as pessoas a551st1das sobre sua satde conforme
previsto nos termos do inciso V do art. 7° da Lei Orgénica da Saude (LOS), Lei n°.
8.080, de 19 de setembro de 1990; - '

~ considerando o d1re1to a mformag:ao adequada e clara sobre os diferentes produtos e

servicos, com especificagdo correta de quantidade, caracteristicas, composigdo,

‘qualidade e prego, bem como sobre os riscos que apresentem, conforme o previsto pelo

inciso III do ‘art. 6° do Codlgo de Defesa do Consumidor, Lei n®. 8078, de 11 de
setembro de 1990; ’ i o ,

considerando que compete & Unifio cuidar da satde e assisténcia publica, da protegfo e
garantia das pessoas portadoras de deficiéncia, nos termos do inciso II do art. 23 da
Const1tu1g:ao v :

con51derando as dlsp051g:oes prev1stas pela Le1 n°. 10 048, de 8 de novembro de 2000,
que da pnondade de atendlmento as pessoas que espec1flca e da outras prov1denc1as

considerando as dlspomgoes previstas pela Lel n°. 10 098 de 19 de dezembro de 2000,
que estabelece normas gerals e cntenos ba51cos para a promog:ao da ace551b111dade das

A Diretoria Colegiada da Agéhcia Nacional de Vigilancia Sanit4ria - Anvisa, no uso da -
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pessoas portadoras . de’ deﬁ01en01a ou ~com mob111dade redu21da e da outras
provrdencras : N _ ' 4

considerando as disposigdes previstas pelo Decreto n°. 5.296, de 02 de dezembro de
2004, que Regulamenta a Lei n°. 10.048, de 8 de novembro de 2000, que d4 prioridade
de atendimento 2s pessoas que especifica, ¢ a Lei n°. -10.098, de 19 de dezembro de
2000, que estabelece normas gerais e critérios bdsicos ‘para a . promogdo da
acessibilidade das pessoas portadoras de def1c1enc1a ou com mobrlldade redu21da e d4

outras providéncias;

onsiderando as diretrizes estabelecidas peia Comissio Brasileira de Braille - CBB, ¢ |

pela Associag@o Brasileira de Normas Tecnlcas ABNT, quanto a utlhzagao do sistema
Braille; : -

considerando o decﬁmente Standard Rules on the Equalization of opportunities for
person with disabilities adotado pela Assembléia Geral das Orgamzagoes das Nagdes
Unidas; ‘

considerando as- d1retrrzes as pr10r1dades e as. responsablhdades estabelecidas na
Politica Nacional de Medicamentos, instituida pela Portaria n°. 3.916/MS/GM, de 30 de
outubro de 1998, e aprovada pelo CNS pela Resolugdo n®. 338, de 20 maio de 2004, que

busca garantir condigbes para seguranga e qualidade dos medicamentos utilizados no .

pais, promover o uso racional e o acesso da populagio aqueles considerados essenciais;

considerando a importancia do acesso a informagﬁo imparcial e de qualidade para
orientar o autocuidado e a automedicagdo disposta- no Report of the 4th WHO -
Consultative Group on the Role of the Pharmacist; - :

cons1derando que as mformagoes sobre- medlcamentos devem orlentar pac1entes e
profissionais de satde, favorecendo o uso racional, os r6tulos de medicamentos devem
conter informages que - permitam . identificd-lo, armazena-lo. e rastred-lo
adequadamente além de informar sobre riscos sanitdrios para algumas populagSes
especiais e dispor que outras mformagoes para 0 uso seguro do medlcamento estardo
dispostas na sua bula ' : S : :

consrderando as disposi¢Oes espec1f1cas da Resolugao 'RDC n°. 59, de 24 de novembro
de 2009 que dispde sobre a implantagio do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos e defini¢gdo dos mecanismos para rastreamento de medicamentos, por

‘meio de tecnologla de captura armazenamento e transmrssao eletronica de dados e da

outras prov1den01as

considerando a- competéncia da ‘Anvisa, no cumprimento de suas atribuigOes
regulamentares, quanto a implementagdo de ag¢Oes para agilizar a operacionaliza¢do de

* suas  atividades admmrstratlvas quanto ao reglstro atuahzagao e revahdagao de
_produtos , » ,

cons1derando a Medlda Prov1sor1a no. 2 190—34 de 23 de agosto de 2001 que instituiu a
isengdo do recolhimento de taxa para acréscimo ou alteracio de registro, referente aos

rétulos de medicamentos; adota a seguinte Resolugio da Diretoria Colegiada e eu,

Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo: - -
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- Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece as dlretnzes para a
rotulagem de medlcamentos - '

CAPI"I‘ ULO IDAS DISROSIC()ES IN»ICIAIS’

Secdo I - Objetivo

Art. 2° Este Regurlamentov 1‘)ovs‘sui o objetivo de ‘aprimorar a forma e o contetido dos
rétulos de todos os medicamentos registrados e comercializados no Brasil, visando
garantir -0 acesso a 1nformagao segura e adequada em prol do ‘uso rac1onal de
medicamentos. ‘
Segdo II - Abrangé_ﬁcia

Art. 3° Este Regulamento se apli_caA a todos 08 ’medic;ament(‘)s_registrados na Anvisa.
Segio III - DefinigGes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técrﬁco sdo adotadas as segﬁintes definig(")es: ‘

I - bula: documento legal samtano que “contém’ mformagoes tecnlco c1ent1f1cas e
orientadoras sobre os medlcamentos para o seu uso rac1ona1 ' "

II - destinagio comercial: ve;nda permitida para farmécias e drogarias';’

I1I - destinagdo hospitalar: venda permitida para hospitais, clinicas e ambulatérios;

IV - destinagdo institucional: venda permitida para os programas governamentais com
destino aos postos de dlspensagao de medlcamentos vinculados ao Sistema Unico de

Saide;

V- destmagao prof1ss1onal/ empresa espec1ahzada venda permltlda para prof1ss1ona1s
ou empresa espec1ahzada

VI - embalagem' invélucro recipiente. ou qualquer forma de acondicionamento
removivel, ou nao, destinado a cobrir, empacotar envasar, proteger ou manter,

espemflcamente ou nao, medlcamentos S

VII - embalagem de transporte: embalagem utilizada para transporte de medicamentos
acondicionados em suas embalagens primdrias ou secundarias; :

- VIII - embalagem hospitalar: embalagem secundéria de medicamentos de venda com ou
sem exigéncia de prescrigio ‘médica, utlllzada ~para " o acondicionamento - de

medlcamentos com destmagao hospltalar

IX - embalagem multipla: embalagem secundiria de medicamentos de venda sem
exigéncia de prescricdo médica dispensados exclusivamente nas embalagens primaérias;

" X - embalagem priméria: embalagem que mantém contato direto com o medicamento;
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XI - embalagem secundana embalagem extema do produto que esta em contato com a
embalagem pr1mar1a ou envoltono mtermedlarlo podendo conter uma ou mais
embalagens pnmarlas ~

XII - envoltério intermediério: ‘ekmbalag‘er‘n‘ opcional que estd em contato com a
embalagem primdria e constitui um envoltério ‘ou qualquer outra forma de protecdo

- removivel, podendo conter uma ou mais embalagens pr1mar1as conforme aprovagao da

Anvisa;

+ XIII - restricdo de uso: hmltagao de uso de um medlcamento quanto a populagao alvo,

podendo ser para uso pedlatrlco para uso adulto Ou para uso adulto e pedlatrlco

XIV - restngao de prescrlgao hmltagao de prescrigdo de um medicamento de acordo
com a sua categoria de venda, podendo ser de vénda sem exigéncia de prescricio
médica, venda sob prescngao medlca com ou sem retengao de receita, de acordo com
norma espemﬁca : ‘ '

V - restricio de destmagao limitagdo do’ estabelemmento alvo’ para a venda do
medicamento, sendo que uma mesma apresentagao pode ter mais de uma destinacio,

- podendo ser comercial, hospitalar, institucional e profissional/ empresa especializada;

XVI - rétulo: identificagdo -impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou
gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, invélucros, envoltorlos ou qualquer outro protetor de embalagem

XVII - Sistema Brallle processo de leltura e escrlta em relevo com base em 64

(sessenta e quatro) simbolos resultantes da combmagao de 6 (seis) pontos dispostos em

duas colunas de 3 (tres) pontos e,
XVIII - Uso restrito a hosp1ta1S' medicamentOS cuja administracdo é permitida apenas
em ambiente hospltalar mdependentemente da restricdo de destmagao definidos em

norma especifica.

CAPITULO IIDAS DISPOSICOES GERAIS PARA OS ROTULOS DE
MEDICAMENTOS :

Secdo I - Das informagées para as embalagens secundarias |

Art. 5° Os rotulos das embalagens secundarlas de medlcamentos devem conter as
seguintes 1nformagoes : e e T :

I- onome come,rcialp do medicamento;

II - a denominag@o genérica de cada pr1n01p10 atlvo em letras mmusculas utlllzando a
Denominagéo Comum Bras11e1ra (DCB) - ‘ : :

1 - a concentragao de cada pr1n01p10 at1vo por unldade de medlda ou umdade

farmacotecmca conforme 0 caso;

IV - a via de adminivstragao;.



V-a quantldade total de peso 11qu1do volume e umdades farmacotecmcas conforme [
caso; : . i S

VI - a quantldade total de acessorlos dosadores que acompanha as apresentagoes'
quando apllcavel :

- VII-a forma farmaceutica'

VIII - a restrlgao de uso por falxa etdria, na face pl'lnC1pal mclumdo a frase em caixa.
alta, "USO ADULTO", "USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE__", "USO = -
'PEDIATRICO ACIMA DE ___", indicando a idade minima, em meses ou anos para
qual foi aprovada no reglstro o ‘uso do medlcamento ‘ou "USO ADULTO e
PEDIATRICO", no. caso de medlcamentos sem restrlgao de uso por idade, conforme-
aprovado no reglstro ’ : :

IX - a composu;ao quahtatlva conforme Denommagao Comum Brasileira (DCB) e
quantitativa de cada pr1n01p10 ativo, incluindo, quando aplicdvel, a equivaléncia sal -
base : : , . , ‘

"X - os cuidados de conservagao mdlcando a falxa de temperatura e condlgoes de
armazenamento, conforme estudo de establhdade do medicamento; \ -

XI - Q nomf_: e endercgo da empresa t1tular_do rcglstr_o r_10 Bras1l;

XII - o nome e enderego da empresa fabricante, quando ela diferir da‘empresa titular do
registro, citando a cidade e o estado; precedidos pela frase "Fabricado por:" e inserindo -
a frase "Registrado por:’ " antes dos dados da empresa titular do registm' '

~ XIII - 0 nome e enderego da empresa fabncante quando 0 medlcamento for importado,
citando a c1dade e o pafs precedidos pela frase "Fabricado por" e inserindo a frase
"Importado por:" antes dos dados da empresa titular do reglstro R

' XIV 0 nome e enderego da empresa responsavel pela embalagem do medxcamento
quando ela diferir da empresa titular do registro ou fabricante, citando a.cidade e 0
estado ou, se estrangeira, a cxdade e o pafs, precedidos pela frase "Embalado por:"
inserindo a frase "Registrado por:" ou "Importando por ', ‘conforme o caso, antes dos
- dados da empresa titular do reglstro :

o XV -0 nimero do Cadastro Nacmnal de Pessoa J undxca (CNPJ ) do tltular do reglstro
. _ XVI a expressao "Industrla Bras1lexra quando aphcavel

XVII - o nome do responsavel tecmco ntimero de mscngao e sxgla do Conselho
_Regxonal de Farmacxa da empresa tltular do reglstro ' o

‘ XVIII telefone do Servxgo de Atendlmento ao Consumxdor (SAC) da empresa titular
do reglstro ou de sua reSponsabllldade e { Lo o

B .XIX a sxgla "MS" adlcxonada ao niimero de reglstro no Ministério da Sadde conforme:'
publicado em Didrio Oficial da Unido (DOU), sendo necessarios os treze dlgthS
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§ 1° No caso- de medlcamento generlco e 1munoteraplco e pr01b1do usar ‘nome
comerc1a1 devendo ser adotada apenas a denommagao genérica.’

§ 2° No caso de medicamentos mjetavels cla551f1cados como Solugoes Parenterals de
Pequeno Volume (SPPV), tais como solugao de. cloreto de sdédio, agua para injecao,
- solugiio de glicose e outros agicares e eletrélitos, & facultatlvo usar nome ‘comercial,
podendo ser adotada apenas a denommagao generlca S

§ 3° No caso de medlcamentos fitoteraplcos deve—se utlhzar a nomenclatura botamca
indicando espécie (Genero + epiteto espemflco) para sua a denominagdo genérica; a
* concentragdo de cada pr1n01p10 ativo deve ser expressa pela concentragio de cada -
" derivado vegetal e a composicio do medicamento deve indicar a relagdo real, em peso -

ou volume, do derivado vegetal utilizado a correspondencm em marcadores e a
descrigdo do derlvado o o o

§ 4° No caso de medicaméntos dinarriizados, deve-se descrever os insumos utilizando a
nomenclatura das farmacopéias e compéndios reconhecidos pela ‘Anvisa para sua a’
* denominagio genérica e a concentragdo de cada principio at1vo deve ser expressa pela
potenc1a e escala de cada i insumo ativo.

§ 5° E facultatlvo mclu1r a composu;ao quahtatlva dos exc1p1entes conforme
Denominagio Comum Brasﬂeua (DCB), ou dos insumos - mertes no. caso dos
medicamentos d1nam1zados L : ,

§6°F facultatlvo mclu1r mformagoes sobre a empresa responsavel pela comercializagao.
do medicamento, informando o seu nome e enderego, citando a cidade e o estado
precedidos pela frase "Comercializado por" e 1nc1u1ndo a frase "Reglstrado por antes
dos dados da detentora do reglstro e mformar : ~

§7°E perm1t1do mclu1r a logomarca da empresa farmaceutlca titular do reglstro bem
como das empresas fabricantes e responséveis pela embalagem e comercializagdo do
medlcamento desde que nao pre]udlquem a presenga das mformagoes obrlgatorlas

Art 6° Nos rotulos das embalagens secundanas de medlcamentos devem ser mserldas ‘
as segumtes frases de advertencm : = -

I- "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS |
CRIAN(;AS" em caixa alta e,

II- "Informagc")es a0 paciente indicac;c“)es contra-indicagdes e precaugdes: vide bula” ou
"Informacgdes ao proflsswnal de sadde, indicagdes, contra-indicagSes e precaugdes: vide
bula”, conforme o tipo de bula dlspomblllzada na embalagem do medlcamento de
’ acordo com norma espemflca

Art. 7° No caso de contra—mdlcagao precaugao ou advertencm para o uso de principios
ativos, classe terapéutica e excipientes, devem-se 1nc1u1r, em negnto as frases de

,advertencms prev1stas em norma espemflca

) Segﬁo 1 -)Das finformagc")es‘para as ¢mbalagens prirhéirias -
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Art. 8° Os rétulos das embalagens pnmanas de medlcamentos devem conter as
segumtes 1nformag:oes RPN

I-o0nome comercial do 'médicamento; =

IT-a denommag:ao generlca de cada prmc1p10 at1vo em letras mmusculas utlhzando a

Denominagdo Comum Bras1le1ra (DCB)

Il - a concentrag:ao de cada prmc1p10 atlvo por umdade de medlda ou umdade“v

farmacotécnica, conforme 0 caso

IV-a via de administrag:ﬁo;

V o nome da t1tular do reglstro ou sua logomarca desde que a mesma contenha 0 nome

da empresa; e,

VI - o telefone do Serv1g:o de Atendlmento ao Consumldor (SAC), da empresa titular do

registro ou de sua responsablhdade

§ 1° No caso de medlcamento genenco e 1munoterap1co é pr01b1do usar nome ’

comercial, devendo ser adotada apenas a denommag:ao genenca

§ 2° No caso de medicamentos injetéveis classificados como Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume (SPPV), tais como solugdo de cloreto de sédio, 4gua para injegdo,

solugdo de glicose e outros agticares e eletrdlitos, ¢ facultatlvo usar nome comercial,

podendo ser adotada apenas a denommag:ao genérica.

§ 3° No caso de medlcamentos fltoteraplcos deve—se utlhzar a nomenclatura botanlca
indicando espécie (Género + epiteto especifico) para sua a denommag:ao genérica e a
concentragdo de cada pr1nc1p10 ativo deve ser expressa pela concentrag:ao de cada
derivado vegetal. S DN AL : v

§ 4° No caso de medicamentos dinamizados, deve-se descrever os insumos utilizando a
nomenclatura das farmacopelas e compéndios reconhecidos pela Anvisa para sua a
denominag@o genérica e a concentragdo de cada pnnc1p10 atlvo deve ser. expressa pela
poténcia e escala de cada insumo at1vo >

§ 5°E permltldo mclu1r 0 nome ou as logomarcas das empresas responsavels pela

fabricac@o, embalagem e comerc1ahzag:ao dos medlcamentos, desde que a mesma
contenhao nome da empresa e : : L :

e seja mformada a etapa da cadela de sua responsablhdade mclumdo as frases
"Fabricado por:" "Comercializado por"; "Embalado por", e ndo se prejudlque a
leglbllldade das 1nformag:oes ex1g1das para a embalagem prlmana .

§ 6°E permltldo incluir as demals mformag:oes previstas para a embalagem secundana v

na embalagem pnmana desde que nao prejudlquem a leg1b111dade das mformag:oes
' obrlgatonas



Art. 9° A 1mposs1b111dade de fazer constar na embalagem pr1mar1a todas as mformagoes
exigidas nesta Resolugdo, deve ser _]ustlﬁcada a AnV1sa no momento da notlﬁcagao do -
~ registro ou pésregistro. o '

Segao III Das mformagoes para as calxas de transporte

‘Art. 10. Os rotulos das caixas de transporte de medlcamentos devem conter 1mpressas
ou etiquetadas, as segumtes mformagoes m1mmas .

I-0 nome 'c()mercial do medicamento;

II-a denommagao genenca de cada prmmplo atlvo em letras mmusculas ut1hzando a
Denommagao Comum Bras1le1ra (DCB) ‘ : i

III - a concentragao de cada prm01p10 atlvo por umdade de medlda ou umdade
" farmacotécnica, conforme 0 caso; ’ ~ *

IV -a forma farmacéutica; .

" V-onomeda t1tu1ar do reglstro ou sua logomarca desde que a mesma contenha 0 nome
da empresa ‘ g :

VI - os culdados de conservagao 1nd1cando a falxa de temperatura e cond1goes de'
armazenamento conforme estudo de establhdade do medlcamento '

§ 1° No caso de medicamento genenco e 1munoterap1co € pr01b1do usar nome.
comercial, devendo ser adotada apenas a denommagao genenca ' :

§ 2° No ‘caso de med1camentos m_]etavels clas51ﬁcados como Solugoes Parenterals de’
Pequeno Volume (SPPV), tais como solugio de cloreto de sédio, dgua para injegdo,
solugdo de glicose e outros agiicares e eletrélitos, ¢ ¢ facultativo usar nome comercial,
podendo ser adotada apenas a denommagao genenca

§ 3° No caso de medlcamentos ﬁtoteraplcos deve—se ut111zar a nomenclatura botamca
indicando espécie (Genero + epiteto especifico) para sua a denominacio genérica e a
concentracdo de cada. pnnc1p1o ativo deve ser expressa pela concentragao de cada
derivado vegetal

§ 4° No caso de medicaméntos dinamizados, deve-se descrever os insumos utilizando a
nomenclatura das :farmacopéias e compéndios reconhecidos pela Anvisa para sua a
- denominag@o genérica e a concentragao de cada prm01p1o ativo deve ser expressa pela

poténcia e escala de cada msumo at1vo : . :

Segao IV Da d1spos1§ao das mformagoes nos rotulos
Art 11. As letras ut111zadas nos. rotulos para 1dent1ﬁcagao do nome comerc1al do

medicamento e para a denommagao genenca dos prm01p10s atlvos devem ser de fac11
leitura e ostentar o mesmo destaque



Art. 12. A denommagao genérica de cada pr1nc1p10 at1vo deve ser d1sposta nos rotulos'
imediatamente abaixo do nome- comerc1a1 respeitando - as - seguintes regras de.
proporc1ona11dade o o 3 e e

I - para os medlcamentos com ate dois pnnc1p10s ativos; o nome generlco de cada um
deve ser disposto com tamanho mmlmo de 50% da altura do maior caractere do nome "
- comercial; : G »

- para os medlcamentos com trés ou mais prmc1p10s at1vos 0 nome gener1co de cada -
- um deve ser disposto com tamanho mlmmo de 30% da altura do maior caractere do ‘
© nome comer01al ' : - : :

- § 1° No caso de 11m1tagao no campo de i 1mpressao para descrever 0s pr1n01p1os ativos
- conforme Denommagao Comum Brasileira (DCB), englobando o nome do sal e da base,
deve constar no rétulo o nome da substincia base com tamanho minimo de 50% da -
altura do maior caractere do nome comercial e, 1med1atamente ap6és, o nome do sal, com -
tamanho minimo de 30% da altura do maior caractere da base

§ 2° No caso de limitagao no'campo de impressao para‘descrever os trés ou mais’
principios ativos, deve constar no rétulo a denominagdo genérica do principio ativo que

melhor  justifique - a " indicagio = teraplutica -do' produto - seguida - da frase "+
ASSOCIACAQ", com tamanho minimo de 50% da aitura do maior caractere do nome .
comercial e a composi¢do do medicamento, qualitativa e quantitativa de todos os
principios ativos deve. estar d1sposta no rétulo, em uma das faces da embalagem

secundaria ou, na sua ausen01a na embalagem pr1mar1a :

§ 3° No caso de 11m1tagao no campo de 1mpressao para descrever todos .08 pr1n01p1os ,
ativos dos polivitaminicos, poliminerais e poliaminoécidos, podem ser adotadas as -
palavras: Polivitaminico, Polimineral e Poliamino4cido, como denommagao genérica,
com tamanho minimo de 50% da altura do maior caractere do nome comercial, € a-
composig¢ao do medicamento, qualitativa e quantitativa de todos os principios ativos
deve estar disposta no rétulo, em uma das. faces da embalagem secundarla ou, na sua
auséncia, na embalagem pnmar1a
- §4° No caso' de limitagio no campo de impress@o para utilizar a denominagio genérica
do principio at1vo de produtos blOlOglCOS ela pode ser abrev1ada conforme aprovado no
reglstro :

. Art. 13. A concentragio por unidade de medida ou unidade farmacotécnica de cada
prmc1p10 ativo que for disposto na identificagao do medicamento, deve estar no mesmo -
~ campo de 1mpressao abaixo ou ao lado, do nome comercial ou da denominagdo
~genérica dos: principios ativos, com tamanho minimo de 50% da altura do maior
caractere do nome comer01a1 :

Paragrafo unico. Para med1camentos generlcos -a concentragao deve estar disposta
abaixo da denominagdo genérica dos principios ativos com tamanho minimo de 50% da
- altura do maior caractere da denommagao generlca : :

Art. 14. A descrlgao da forma farmaceutrca pode ser d1sposta com a quant1dade total de
peso liquido, volume ou unidades farmacotecmcas do med1camento o :




Art. 15. As impressoes do nome comercial, denominagiio genérica de cada principio
ativo e respectivas concentragdes, "devem ser repetidas nos rétulos das embalagens
primdrias destrutiveis, com mais de uma dose v1sando penmtlr a 1dent1flcagao do g
medlcamento durante todo.o tratamento ' :

Art. 16. No caso de serem incluidas‘ as logomarcas das empresas farmacéuticas: titular -

do registro, fabricante e responsavels ‘pela- comercializagio e embalagem - do

medicamento, elas devem ter dimensio méxima de 50% do tamanho do nome comermal
_ ou, na sua auséncia, da denominagdo genenca dos prmmplos atlvos

‘Art. 17. Nio podem coriStar"nos rétulos dos”r'nedicamentos', designagdes, sfmbolos,
figuras, representagdes grificas ou quaisquer indicagbes que possam tornar a
informagdo falsa e incorreta, que possibilitem interpretagio falsa, equivoco, erro e -
confusdo em relagdo 2 verdadeira natureza, composigao, procedenma qualidade, forma
de uso, fmahdade e caractenstlcas do medlcamento '

' § 1°E pr01b1do
I - incluir imagens de pessoas fazendo uso do medlcamento

I - incluir selos, marcas . nominati\'(as, figurativas ou mistas de - instituigbes’
governamentais, entidades filantrépicas, fundacdes, associagdes e sociedades médicas,
organizacdes ndo-governamentais, associagbes que representem os interesses dos
consumidores ou dos profissionais de saude e selos de cemflcagao de quahdade exceto
se ex1g1dos em normas espemﬁcas '

II - inclusdo de 1magens ou flguras que remetam a mdlcagao do sabor do medlcamento '

IV usar expressoes ou 1magens que possam sugenr que a saude de uma pessoa podera S

*ser afetada por néo usar o medlcamento e,

V- utilizar rétulos com ‘layout semelhante" a0 de um medicamento com o mesmo’
principio ativo, forma farmacéutica e concentragio, registrado anteriormente por outra
empresa. : R o
§2°E pérmitido:
I- utlhzar flguras anatomlcas a fim de onentar 0 proflssmnal de saude ou o pamente -
sobre a correta utlhzagao do produto e, : .

II- informar o sabor do medicamento.

Art 18. 5 penmtldo incluir em outro 1d10ma as mesmas mformagoes ex1g1das para 0s
rétulos de medicamentos, desde que ndo prejudiquem a legibilidade das informages
obrigatérias € este]am de acordo com as. 1nformagoes constantes ' do reglstro do
medicamento. o : :

‘Segdo V - Das infonr‘lag(“)_es‘ ewdisp'(l)sitivds para rastfeabili_dade do mediéamento . :



Art 19. o numero ) do lote data de fabr1cagao -(mes/ano) e data de vahdade (mes/ano)

- devem ser -impressos nas embalagens de med1camentos “de -forma _ facilmente -

e 3 romp1mento para garantlr a mv101ab111dade das embalagens

_ compreenswel legivel e 1nde1eve1 utlhzando letras com a malor d1mensao poss1ve1 para",. -
~a sua fcil 1e1tura e 1dent1flcaga0 :

§ 1°. A 1eg1b111dade destas 1nforma§oes “deve ser garantlda sem a utlhzagao de

1nstrumentos optlcos anio ser para. aquelas pessoas\que neces31tem de corregao v1sual T

7§ 2° Nas embalagens secundar1as é pr01b1do usar exclus1vamente de relevo negatlvo ou T

positivo, sem cor ou com cor que nio mantenha nitido e permanente 0 contraste com a
" cor do suporte para a 1mpressao das mformagoes ex1g1das no caput deste artlgo

= § 3° E facultatlvo 1mpr1m1r nas embalagens pr1mar1as a data de fabrlcagao (mes/ano)

-;‘Art 20. As embalagens secundarlas devem conter lacre ou selo de seguranga que sejar |
. 1rrecuperave1 -ap0s - seu- romplmento e perrmta detectar qualquer tentatlva de :

;§ 1° ( uando utlhzado a cola em de abas ela deve garanur os Te u1s1tos descrltos no -
g q

e caput deste artlgo para ser cons1derada um lacre de seguranga i e

8 2° Quando ut111zado selos de seguranga alem das caractenstlcas descntas no caput
~  deste artigo, eles nio podem perm1t1r a recolagem e devem conter a 1dent1f1cagao
. personahzada do laboratorlo b : R ‘ ' -

L § 3° No caso de embalagens que perm1tam o acesso as emba agens pr1mar1as por mals
ki,de uma extrem1dade ambas devem atender aos requlsltos cont1dos no caput deste arti go o

§ 4° Quando o medlcamento for ;d1spomblhzado exclus1vamente em embalagem_f -
‘primdria e for pass1ve1 de: ‘abertura,- ela, devera conter lacre ou selo de seguranga '
: conforme caracterlstlcas do caput deste artlgo - S e S

i 'Art 21 As embalagens de medlcamentos devem conter mecamsmos de 1dent1f1cagao e.
' seguranga que poss1b111tem o rastreamento do produto desde a fabrlcagao até 0 momento
da d1spensagao conformed1spostos em normas espec1f1cas : : : :

-Art 22. E facultat1vo 1nc1u1r nas embalagens secundar1as de medlcamentos ou; na sua
. auséncia, nas embalagens pr1mar1as 0" c6digo de barras GTIN de identificagdo do

} o produto, caso elas contenham mecamsmos de 1dent1flcagao e seguranga que poss1b111tem
0 rastreamento do produto desde a fabrlcagao até o momento da d1spensagao

! Paragrafo Ginico. Eperm1t1do olocar ov.Codrgo de ’Barras GTIN na face lateral da‘

-embalagem sobre a fa1xa de restngao de prescrlgao ' estruturando uma abertura na
_mesma. e “ , _ ;

'Art 23 E facultatlvo 1nc1u1r nas’ embalagens secundarlas de medlcamentos ou, na sua‘

~auséncia, nas embalagens pr1mar1as a tinta reatlva €. sob amesma a palavra "Quahdade“
o ea logomarca da- empresa’ titular do- reglstro caso" elas contenham mecanismos’ de

j\71dent1f1ca9ao e seguranga que poss1b111tem 0 rastreamento do produto desde a fabrlcagao_
ate 0 momento da d1spensagao e = e N
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1015c1p11na j{ifo_l-u'modo
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acondxcxonamento " de - todos_ ;qs.
V‘medxcamentos -comercxallbados~Vﬁo ’
: ; Mun1cxp1o‘ de Sao ’Paulo.; e"dé}
:j outras provxdenc1as. LI N
A CAMARA MUNICIPAL DE SRO PAULO, decreta:
. ‘A%t. ~'1Q.,'. Todo, fe’ qualquerj medxcamentd‘_
comercxall:ado _no Munxc;pxo i Sao Paulo,ﬂ deveré possuxri“

vembalagens lacradas ‘com. fitas: adesxvas resxstentes e 1nvxoléve15.

ou com qualquer outro mater1a1 1nv1o1ével

i(vxnte) UFMs (Un;dade F15ca1 do MUHlCLplO)-

:re1nc1denc1a o valor da multa dupl;caré.;;

'Zpresente Lex no prazo de 90 (noventa) dlas,'

desde que.,nao oculte.f

"(nenhuma ~nformag§o ou caracter;stxca sobre o produto.fﬂf,?9

Q

'r Art.

acarretaré ao: 1nfrator a 1mposxgao de multa no: valor de 20 .

»7 A nao observ=nc1a dos dxsposxtxvos desta;
lei,

5endo que em caso de

i

Art. 39 0 Emecut;vo deveré regulamentar

a
contados na data de

“sua publxcagao...
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Art. 39 - As despesas com & erecugao desta lei
- carrerdo - par conta _das dotagﬁes - orgamentarxas proprias

- suplementadas se necessarioa.

Art 5° - Esta lei entraré em vxgor na dqta de sua

publlcagao, revogadas as dlsposlgﬁes em contrérlo.
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~ PROJETO DE LEI

Estabelece normas sobre a .imposigao

de cassagdo dos - alvaras de

funcionamento de todas as drogarias,

-~ distribuidoras e laboratérios localizados

* no Municipio de Sé&o Paulo, e da outras
providéncias. . L

- A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO. decreta:

S Art. 1° - Fica instituida  a perda - do alvara de .
funcionamento, cessando seus efeitos legais, de todas as .drogarias,
distribuidoras e laboratérios que forem flagrados pela fiscalizaggo da’ Vigilancia
Sanitaria Municipal, comercializando, estocando ou distribuindo qualquer tipo de
medicamento que contenha a exata precisdo de falsificagdo. . - :

Art. 2° - Além da cassaggo do supra citado alvara de
funcionamento, acarretara ao proprietario infrator a imposi¢c&o de multa no valor
de 7.800 Ufir's. - o : : ‘ T ~

L Art. 3° - As déspesas cdm'a execugéo"desta’ Lei

correrdo_ por conta de dotagbes orcamentarias préprias, ‘suplementares se

necessario.
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Art. 4° - Esta Lei entrara em V|gor na data de sua
publicagéo, revogadas as disposigdes em contrano

Sala das Sessoes,

-

WADIH MUTRAN
Vereador
P.P.B.
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L Dlspoe sobre a obngatonedade de
. todos  0S° 'medicamentos
, S e R e R - -“comercializados no :Municipio de
. Rt B S R . Sdo Paulo, possuirem bula transcrita
R S T em bralle eda outras prov1denc1as “

. ACAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO, decreta:

Art 1° - Toma obrlgatono todos os medlcamentos .
C comermahzados no Municipio de Sﬁo Paulo a possulrem bula transcrita em
braile. :

L . - Art 2° As ex1genc1as estabelemdas nesta 1e1 deverao ser
- cumpndas no 0 prazo de 30 (tnnta) dxas contados da data da pubhcagao desta lei.

: Art. 3° O nﬁo cumpnmento das dlsposu;,oes contidas nesta
S le1 1mp11cara ao mfrator a imposigdo de ‘multa no valor de 2.000 (dois mil)
. UFIR’s sendo que em Caso de remc1denc1a o valor da multa duphcara

COD. 0561
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Art 4° As deSpesas decorrentes da execugao da presente
" Lei correrdo por conta de dotagoes orgamentanas propnas suplementadas se
- necessario. o |

Art, 5° - Esta Lei entrard em v1gor na data de sua
pubhcagao revogadas as d15p05195es em contrano ‘ : :
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| CAMARA MUNICIPAI.. DE

R .SAO PAULO

PRESIDENTE

" Senhor Presidente,”

retorno a tramltagao das proposngoes de mlnha autona elencadas abaixo:

PDL52/1.994
.PDL97/1.994

' PL477/1.993
PL 590/ 1.993
PL 848/1.993

65/1.993

83/1.993 -

PL884/1.993
PL 13/1.994

PL 45/1.994

PL127/1.994
PL133/1.994
PL 138/1.994
PL 157/ 1.994
PL 169/1.994
PL170/1.994
PL 180/ 1.994
PL 192/1.994

- PL255/1.994

PL266/71.994
. PL280/1.994
PL 306/ 1.994
PL361/1.994
PL374/1.994

PL400/1.994 -

PL446/1.994
PL 487/ 1.994
PL 489/ 1.994
PL 531/1.994

PL 551/1.994
PL 555/ 1.994
PL 570/ 1.994
PL 592/ 1.994
PL 600/ 1.994
PL22/1.995

PL23/1.995

PL24/1.995 .

PL79/1.995
PL 80 /1.995

PL197/1.995
PL 198/ 1.995
PL 257 /1.995
PL 275/1.995

PL305/1.995 |
PL 315/1.995
PL34771.995
PL 367 /1.995
PL 386/ 1.995
PL41471.995
PL 520/ 1.995
PL 521/ 1.995
PL 649/ 1.995
PL 550/ 1.995
PL 551/1.995
PL57271.995
PL643/1.995
PL 650/ 1.995
PL651/1.995
PL735/1.995
PL736/1.995
PL741/71.995
PL 742/ 1.995
PL839/1.995
PL 877 /1.995
PL933/1.995
PL 934 /1.995
PL 940/ 1.995
PL 1.079/1.995

PL1.224/1.995°

PL1.225/1.995
PL 1.248/1.995
PL1.312/1.995

PL1.330/1.995.

PL1.337/1.995

PL 1.424/1.995

PL 36/1.996
PL 202/ 1.996
PL221/1.996
PL 223/1.996
PL 327/ 1.996
PL332/1.996
PL342/1.996
PL-351/1.996
PL368/1.996
PL 387 / 1.996
PL388/1.996
PL 421/1.996
PL 422 /'1.996

' PL438/1.99%

sy i £

REQUERIMENTO

13-RDS

13- 00037/2013

REQUEIRO nos. termos do art 275, § 2° do Reglmento Interno o

PL461/1.996

PL 565/ 1.996
PL 577/ 1.996

. PL'595/1.996
PL618/1.996.
. PL642/1.996

PL643/1.996
PL 644 /1.996
PL 645 /1.996
PL 646 / 1.996
PL 697 /1.996
PL 791/ 1.996

" PL 807/ 1.996

PL 808 / 1.996

PL 825/1.996 -

PL 826/ 1.996
PL 848/.1.996
PL75/1.997

PL93/1.997

PL 217 /1.997
PL 243/1.997
PL 287 /1.997
PL 326/1.997
PL 327 1 1.997
PL 328/1.997
PL 329/1.997
PL 330/1.997
PL 331/1.897
PL 357 / 1.997
PL 358/ 1.897
PL 431 /1.997
PL 471/1.897
PL 523/1.997
PL 532/1.997

- PL688/1.997

PL 690/1.997
PL692/1.997
PL 693/1.997

PL727/1.997"
PL 728 /1.997

PL 760 /.1.997
PL 790 /1.997
PL791/1.997
PL 812/ 1.997

PL813/1.997
PL861/1.997

- PL18/1.999 .
. PL24/1.999

i

PL 886/ 1.997
PL993/1.997

-PL1.033/1.997

PL1.144/1.997

"PL1.185/1.997

PL45/1.998
PLO1/1.998
PL92/1.998 :

- PL125/1.998

PL198/1.998
PL222/1.998
PL 237/ 1.998
PL313/1.998
PL 314/1.998
PL 503 /1.998
PL 505 /1.998
PL 506 /1.998
PL507/1.998

"PL512/1.998 :

PL 541 /1.998
PL684/1,998
PL 687 /1.998

"PL688/1.998

PL717/1.998
PL718/1.998 -
PL727/1.998
PL728/1.998
PL729/1.998 -
PL 738/ 1.998
PL739/1.998
PL744/1.998 ~
PL764/1.998 -
PL780/1.998

PL 47/ 1.999

PL62/1.999

PL 64/ 1.999
PL7771.999 .
PL78/1.999
PL82/1.999

PL83/1.999
PL 147 /1.999
PL152/1.999 :

PL191/1.999°
PL’196/1‘999 -

. PL203/1.999
, PL240/1.999

PL241/1.999
PL 294 /1.999
PL 295/71.999

< PL305/1.999
- PL306/1.999

PL 346/1.999
PL 347 /1.999
PL 348/ 1.999

PL 365/ 1.999

PL 83/ 2.001
PL 108 /2.001

- PL109/2.001

PL 111/ 2.001

T PL112/2.001
PL 304 /1.999 -

- PL133/2.001 -

"PL349/1.999 .

PL385/1.999 -
PL 391/1.999

"PL393/1.999

PL 394 /1.999
PL 396 /1.999

:PL395/1.999.

Bagn

"PL401/1.999
PL410/ 1999 -

PL 433/1.999 .

PL 434/1.999
PL 435/1.999

PL 113/ 2.001

© PL 123/ 2.001
PL 124 /2.001 .

PL 132 /2.001

PL 139/2.001
PL 159/2.001
PL 190/ 2.001
PL 192/2.001
PL 194 / 2.001
PL'220/ 2.001
PL 222/ 2.001
PL 327/ 2.001

'PL344/2.001
PL 405/ 2.001

PL 449/ 2.001
PL 478 / 2.001
PL 506/ 2.001

- PL689/2.001

PL 445/1.999

PL 483/1.999

, PL516/1.999 -

PL 532/1.999

PL 569 /1.999
PL610/1.999
PL617/1.999

"PL13/2.000

PL 14/ 2.000

" PL 34/2.000

PL 49/ 2.000

. PL160/2.000

PL 183/ 2.000
PL 243 / 2.000
PL 286 / 2.000
PL 289 / 2.000
PL 294 / 2.000
PL 346 / 2.000
PL 367 / 2.000
PL 398 / 2.000
PL11/2.001
PL68/2.001"

PL 704/ 2.001
PL 726 /2.001
PL 40/ 2.002
PL 41/2.002

-PL 63/2.002
-PL127/2.002
- PL 207/ 2.002

PL 208/ 2.002
PL 242/ 2.002

. PL 277/2.002

- PL413/2.002

PL 481/2.002

PL 574 /:2.002
PL 631/2.002

PL 632/2.002

PL 633 /2.002

" PL634/2.002

PL 649/2.002
PL 696 /2.002
PL 125/2.003

' PL227/2.003

PL 297172 003

PL 466 /2.003
PL 470/2.003
PL 656/2.003
PL705/2.003
PL735/2.003
PL 804/2.003
PL 805 /2.003
PL 155 /2.004
PL 374/ 2.004

- PL465/2.004

PL 531/2.004

PL 264/ 2.005
PL 265 / 2.005
PL 266/ 2.005

-PL292/2.005

PL 344 /2.005
PL 345/2.005
PL 346/ 2.005

-PL 347 / 2.005

PL 348/ 2.005
PL 350 /2.005

. PL352/2.005
"~ PL353/2.005 -
~.PL354/2.005

PL 355/2.005

* PL 356 / 2.005
" PL 494 / 2.005
~ PL 580/2.005

PL 600/ 2.005

. PL 347 /2.006
"PL440/2.006 .

PL 513/2.006
PL 679/2.006
PL 244 /2.007

" PL322/2.007

PL 323/2.007
PL 324/ 2.007
PL 325/2.007 _
PL 326 /2.007

PL 327 / 2,007
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© PL323/2.003"

PL 551/2.004
"PL49/2.005 -
PL167/2.005 .
< PL179/2.005
. PL224/2.005

PL 350/ 2.007
PL 411/2.007
PL 491/ 2.007

" PL 602 /2,007

PL29/2.008 -
PL 276 /2.008
PL 324/2.008
PL10/2.009
PL 263/2.009
PL 295/ 2.009
PL611/2.009
PL 675/ 2.009
PL 34/2.010
PL 42/2.010
PL62/2.010
PL7712.010 -
PL 459/2.010
PL 508/2.010
PL62/2.011
PL115/2.011
PL 150/2.011
PL 585/2.011
PL15/2.012

~ PL115/2.012
PL 383/2.012

PLO 2/ 1.996
PLO 1/2.005
PLO 2/2.005
PR 10/1.995

" PR23/1.995

PR30/ 1.995
PR2/1.996

PR 18/1.997

PR 47/1.997 .

. PR2/1.998

PR 18/2.002
PR19/2.002 -
PR 5/2.005
PR 9/2.005
PR 12/ 2.005
PR 13/ 2.005
PR 27/ 2.005
PR 14/2.007
PR 15/2.009
PR6/2.010
PR11/2.012

Lo
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Sra. Supervisora,

Encamlnho o presente requenmento para 0 desarquwamento da proposﬂura ’
indicada no RDS 13 0037/2013. s

: f‘;j.«.',’.“ P

" 28/02/2013

PRI

S v SOLANGE INO DOS SANTOS
‘ _ IR Supervnsora da Equnpe e Controle do Processo Leglslatlvo '
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ASGP.-22

‘Sra. Supervisora,

| Conforme sohmtado pelo RDS n° 13 0037/2013 segue o) presente exped|ente -
‘para volta a tram|ta<;,ao ‘ L _

RECEBIDOEMSGP22 =

0% 103113
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Roberto Cas
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Edueino Akatring
Técnicy Administiathi
RF 11 '425* LHhe.




; CAHAARA MUNICIPAL DE

B R s L ZE T T b sy

TALAN (ManDigR T

A

[P P
ST T |

e _JLWMWF o)
do processo n* 01-0396 de 1999. 02/01/2017 @) : é/ 2o e
Eduardo Akamihé""‘fu SR
oo REAT328 e
govid ST lenell oc

L1 eninn iy
P TR PN 430 F11 BRLC

PRNE AT S S
R0 e L

A SGP - 33

Sr. Supervisor,

Encaminho o0s presentes autos para arquivamento em
face ao disposto no Art.275 do Regimento Interno da C.M.S.P.

02/01/2017

Eduardg Akamine
RF 11.325

Técnico Administrativo
SGP.21

- s Ao P AU Lo Papel para informag3o, rubricado comd folha. n®. ’-%-'* V3N E ;




SECRETARAIA DE DOCUMENTAGAO
SUPERVISAO DE IVD GERAL
T

Requisitado em
Arqulv novamente em _ ﬂ(ﬂ"# .
Com folhas. :

' A/
-~ ] /

Lucas Mahue! WSoto
. Técnico Administrativo

RF 11.234
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