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Dispde sobre a disponibilizagéo de bula

onst., Just. @ Leg. Partislp.,
nc ~ em formato eletrénico em medicamentos
*y Ifﬂn«pu‘\t' Eﬁ. - BUl.,.LuZ.-6-8 km . . . i
Ba0do, PromTSoc.| Tiap., ldese '{’uﬁm‘ vendidos por meio de “sites” na internet,
3"37@38 e amente: *  no ambito do Municipio de Sao Paulo, e
\ R d4 outras providéncias.
N b

NTE

emammm&&%mno DECRETA:

Art. 1° As empresas que comercializem remédios por meio de sites rja internet,
sediadas no ambito do Municipio de S&ao Paulo, deverdo disponibilizar ao
consumidor a bula do medicamento em formato eletrénico. .

§ 1° A bula de que trata o caput devera ser de facil visualizagéo, em formato digital
que permita sua impressao € contera indicagao expressa de que se trata de bula
de medicamento. '

3
v

§ 2° As informagbes contidas deverdo reproduzir o que consta da bula oficial
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Matéria PL 228/2012. Nao foi possivel extrair as informagoes de assinaturas do arquivo migrado do ECM.

contida no medicamento.

i

Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 06 (seis) meses, contados da publicragéo desta

Lei, a fim de que os estabelecimentos referidos no art. 1° adapts

%’\ a‘.}\“

parametros legais.

\\,\,‘%%»

4
Art. 3° O descumprimento do disposto no art. 1‘}3 desta LS\I \aca?“retara a
~ estabelecimentos infratores multa no valor de R$\500 00 (qumhent(js 4[931 )

podera cassar remover o site do ar. \
i
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Paragrafo uUnico. O valor da multa de que trata este art. sera ;atualizado,
anualmente, pela variacdo do indice de Precos ao Consumidor Amp)o — IPCA,
apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE — acumulado no
exercicio anterior, sendo que, no caso de extingdo deste indice, sera adotado outro
indice criado por legisiacao federal que reflita a perda do poder aéuisitivo da
moeda.

Art. 4° O Poder Executivo regulamentara a presente Lei, no que couber, no prazo

maximo de 90 (noventa) dias, contados da data de sua publicacéo.

Art. 5° As despesas com a execucdo da presente Lei correrao po_'r conta das
dotagOes orcamentarias proprias, suplementadas se necessario. :

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo, reyogadas as

disposi¢cdes em contrario.

Sala das Sessodes,

LTON SILVANO

Vereador
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JUSTIFICATIVA

A Internet a cada dia que passa se consolida como um meio éficiente e
contemporaneo de comercializagdo dos mais diferentes produtos, vende-se de
tudo por meio de sites que véo desde o oferecimento de produtos de beleza,
vestiario, eletroeletrdénicos e remédios, dentre outros. :

Entretanto, tanta facilidade para o consumidor deve ser seguida de amplt} acesso a
informacdo, de forma que ele possa adquirir produtos consciente de suas
escolhas.

Ainda mais quando se trata de comercializacdo de medicamentos que
hodiernamente podem ser comprados por meio de sites na internet, bastando ao
consumidor um simples “click” para efetuar sua compra. :

Receosos de toda esta exposi¢ao, nada mais oportuno que estabelecer regras que
auxiliem os consumidores nesta nova modalidade de compra, que ainda se mostra
como uma recente forma de consumo. ‘

Assim, a presente propositura objetiva obrigar as empresas que con'iercializem’
remédios pela internet e que estejam sediadas no Municipio de Séb Paulo a
disponibilizarem ao consumidor a bula do medicamento em formato ieletronico,
permitindo sua facil visualizagao e impresséo. ;

Trata-se de medida que visa fomentar o consumo consciente da populacao, ainda
mais quando se trata de medicamentos, que muitas vezes podem por em risco a
vida do consumidor, trazendo-lhes inimeros inconvenientes sobre o ponto de vista

fisico e mental.

Ademais, as informagdes contidas nas bulas de medicamento sdo muito
importantes para o consumidor, uma vez que objetivam instrui-lo com relagéo a

12. Nao foi possivel extrair as informac6es de assinaturas do arquivo migrado do ECM.

identificagdo do produto, sua apresentagao, possibilidade de doping, fposologia,
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dentre outras. Qutra informag&o que também estara clara é a idade minima com a

?

qual o medicamento pode ser utilizado com seguranga.
Diante do exposto e, tendo em vista que a proposta expressa o; direito a

informagdo e salde da populagdo, conto com apoio de meus nobres pares na

aprovacao deste Projeto de Lei.
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PROCURADORIA

SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANALISE PREVIA
PL N° 0228/12 “
Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Camara Municipal de Sao Paulo) e nos
sites www.prefeitura.sp.gov.br/legisiacdo e www.planalto.com.br , a respelto do assunto foi
localizado o seguinte:
- Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, especialmente seus artigos 200 incisos 1 e
I, e 220, § 49,

- Lei Federal n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o Controle Sanitario
do Comercio de Drogas Medicamentos, Insumos Farmaoeutlcos e Correlatos e da outras
providéncias; :

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

- Lei Federal n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispde sobre a protegao do
consumidor, especialmente seus artigos 8° e seguintes;

- Decreto Federal n® 74.170, de 10 de junho de 1974,que regulamenta a Lei ﬁ° 5.991, de 17
de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comercm de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

- Ministério da Satide — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: Resolugéo fn° 47, de 8 de
setembro de 2009, que estabelece regras para elaboragio, harmonizagdo, atualizagao,
publicagéo e disponibilizagio de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais
de saude;

- Lei Organica do Municipio de Sao Paulo, especiaimente seu artigo 216, inciS?:s eV,

- Lei Municipal n°® 13.709, de 7 de janeiro de 2004, que dispde sobre a obrigatoriedade de
divulgagao,na pagina oficial da Prefeitura Municipal na Internet,da relagdo de medicamentos
existentes e daqueles em falta nos estoques existentes no ambito da secretaria Municipal de
Saude, bem como das autarquias criadas nos termos da Lei n® 13.271, de 4 de janeiro de
2002;

- Lei Municipal n® 13.725, de 9 de janeiro de 2004,que institui o Cédlgo Sanitario do
Municipio, especiaimente seus artigos 44 a 57.

Copias dos documentos citados acompanham a presente informacgéao.

Envio a Comissao de Constituigéo, Justlga e Legislagao Participativa, para prossegmmento
conforme despacho do Senhor Pr. nte de fis. 01.

' Sao Paulo, 24 de maio de 2012

lo de Carvalho Giannini
r do Setor de Pesq. e Analise Prévia
OAB/SP 55.289

¥
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Texto consolidado até a Emenda Constitucional n® 70 de 29 de margo de 2012

Titulo VIII
Da Ordem Social

Capitulo 11
Da Seguridade Social

A,

Secdo 11 i
"Da Saude

Art. 200. Ao sistema inico de saude compete, além de outras atribui¢des, nos termos da lei:

I- controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substincias de interesse para asaide e pamc1par da produgio
de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos, hemoderivados e outros insumos;

. I1 - executar as agdes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as de saude do tlabaélhador;
III - ordenar a formagfo de recursos humanos na area de satde; |
IV - participar da formulagfo da politica e da execucgdo das a¢Ses de saneamento basico;
V - incrementar em sua area de atuagfo o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, bem como bebidas e

éguas para consumo humano; %

VII - participar do controle e fiscalizagio da produgfo, transporte, guarda e utilizagdo de substancias e produtos
psicoativos, toxicos e radioativos; *

VIII - colaborar na protegdo do meio ambiente, nele cdmpreendido o do trabalho.

Cidadsio | | ;

Fale com o Senado : !
Respostas rapidas 1
Glossério Legislativo i
Projetos mais solicitados
Campanhas Institucionais :

3

http: //www senado. gov br/leglslacao/const/conl 988/CON1988 29.03.2012/art 200 S...  29/5/2012
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Texto consolidado até a Emenda Constitucional n® 70 de 29 de margo de 2012
Titulo VIII '
Da Ordem Social

Capitulo V i
Da Comunicagdo Social

Art. 220. A manifestagdo do pensamento, a criagdo, a expressio e a informagso, sob qualquer forma, processo ou
veiculo, ndo sofrerdo qualquer restrigdo, observado o disposto nesta Constituigo.

§ 1° Nenhuma lei contera dispositivo que possa constituir embarago & plena liberdade de informagdo jornalistica em
qualquer veiculo de comunicagfo social, observado o disposto no art. 5°, IV, V, X, Xill e XIV.

§ 2° E vedada toda e qualquer censura de natureza politica, ideol6gica e artistica.
. § 3° Compete 2 lei federal: ‘

I - regular as diversdes e espetaculos piblicos, cabendo ao poder publico informar sobre a natureza deles, as
faixas etarias a que ndo se recomendem, locais e horérios em que sua apresentagio se mostre inadequada;

I - estabelecer os meios legais que garantam & pessoa e 4 familia a possibilidade de se defenderem de programas
ou programag:ées de radio e televisdo que contrariem o dlsposto no art. 221, bem como da propaganda de produtos,
praticas e servigos que possam ser nocivos & satide e ao meio ambiente. :

§ 4° A propaganda comercial de tabaco, bebidas alco6licas, agrotéxicos, medicamentos e terapias estara sujeita a
restrigtes legais, nos termos do inciso II do pardgrafo anterior, e contera, sempre que necessario, adverténcia sobre os
maleficios decorrentes de seu uso.

b

§ 5° Os meios de comunicacﬁo social nfio podem, direta ou indiretamente, ser objeto de monopéiio ou oligopdlio.

&

§ 6° A publicagdio de veiculo impresso de comunicagio independe de licenga de autoridade.

Cidadao

Fale com o Senado

Respostas rapidas
Glossério Legislativo
Projetos mais solicitados

»
!
K
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Dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas,
Regulamento Medicamentos, Insumos Farmacéutlcos e Correlatos, e da
outras Prov;dénmas i

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

CAPITULO | - Disposigdes Preliminares

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

Art. 2° - As disposicdes desta Lei abrangem as unidades congéneres que integram o servigo publico civil
e militar da administragéo direta e indireta, da Uni&o, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territérios e dos
Municipios e demais entidades paraestatais, no que concerne aos conceitos, defi mgbes e responsabilidade
técnica. '

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

Art. 4° - Para efeitos desta Lei, s&o adotados os seguintes conceitos:

| - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou sa:nitaria;

Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com f nalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico; A

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

IV - Correlato - a substéncia, produto, aparelho ou acessério n&o enquadrado nos conceitos anteriores,
cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e protegio da satde individual ou coletiva, & higiene pessoal ou
de ambientes, ou a fins diagnésticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os: produtos dietéticos,
oticos, de actistica médica, odontolégicos e veterinarios; :

V - Org&o sanitario competente - 6rgéo de fiscalizag&o do Ministério da Satde, dos Estados do Distrito
Federal, dos Territorios e dos Municipios;
1

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

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

VIl - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que exerca como atividade
principal ou subsidiaria o comércio, venda, fornecimento e distribuicdo de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, equiparando-se a mesma, para os efeitos desta Lei, as unidades dos érgéos da
administragdo direta ou indireta, federal, estadual, do Distrito Federal, dos Terntérlos dos Municipios e
entidades paraestatals mcumbldas de servigos correspondentes

IX - Estabelecimento - unidade da empresa destinada ac comércio de drogas, medicamentos, insumos

I
8
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farmacéuticos e correlatos;

3

X - Farmacia - estabelecimento de manipulagdo de formulas magistrais ¥ ”’oflplné]s de com%c{de

drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagéo”e o de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

Xl - Drogaria - estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmaceéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

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

XIlI - Posto de medicamentos e unidades volante - estabelecimento destinado exclusivamente & venda
de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de relagéo elaborada pelo
orgao sanitario federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento a localidades desprovidas de
farmacia ou drogaria; :

XIV Dispensario de medicamentos - setor de fornecimento de medicamentos mdustnahzados privativo
de pequena unidade hospitalar ou equivalente;

XV - Dispensagcdo - ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medlcamentos insumos
farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou n&o;

XVI - Distribuidor, representante, importador e exportador - empresa que exerca direta ou indiretamente
O COmércio atacadlsta de drogas, medicamentos em suas embalagens originais, msumos farmacéuticos e de
correlatos;

XVII - Produto dietético - produto tecnicamente elaborado para atender as necessudades dietéticas de
pessoas em condig¢des fisiologicas especiais. :

XVIil - Supermercado - estabelecimento que comercializa, mediante auto-servigo, gfande variedade de
mercadorias, em especial produtos alimenticios em geral e produtos de higiene e I|mpeza (Redacdo dada

pela Lei n® 9.069 de 1995)

XIX - Armazém e empério - estabelecimento que comercializa, no atacado ou' no varejo, grande
variedade de mercadorias e, de modo especial, géneros alimenticios e produtos de’ h|g|ene e limpeza;

(Redacéo dada pela Lei n° 9.069 de 1995) ;

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

CAPITULO Il - Do Comeércio Farmacéutico

Art. 5° - O comeércio de drogas, medicamentos e de insumos farmacéuticos & pnvatlvo das empresas e
dos estabelecimentos definidos nesta Lei. ‘

§ 1° - O comércio de determinados correlatos, tais como, aparelhos e acessorios, produtos utilizados
para fins diagnésticos e analiticos, odontolégicos, veterinarios, de higiene pessoal ou de ambiente,
cosméticos e perfumes, exercido por estabelecimentos especializados, podera ser extensivo as farmacias e
drogarias, observado o dlsposto em lei federal e na supletiva dos Estados, do Dlstrlto Federal e dos
Territorios.

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

Art. 6° - A dispensagéo de medicamentos é privativa de: -
a) farmacia;

b) drogaria;

Matéria PL 228/2012. Nao foi possivgl extrair as informacoes de assinaturas do arquivo migrado do ECM.

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L5991.htm 29/5/2012




- L5991 T/F2PE5 00:00:00.

Fetha n dc Js. 12
c) posto de medicamento e unidade volante; ' Procem n° D’Z@[

Sonia Maria S. Fefrera H
d) dispensario de medicamentos. N Reg..100.9¢5 N

Paragrafo Gnico. Para atendimento exclusivo a seus usuarios, 0s estabelemmentos hoteleiros e
similares poderéo dispor de medicamentos an6dinos, que ndo dependam de receita médica, observada a
relagao elaborada pelo 6rgao sanitario federal. |

Art. 7° - A dispensacéo de plantas medicinais é privativa das farmacias e ervananas observados o
acondicionamento adequado e a classificagdo botanica. E
Art. 8° - Apenas poderéo ser entregues & dispensagéo drogas, medicamentos, msumos farmacéuticos e
correlatos que obedecam aos padrdes de qualidade oficialmente reconhecidos. ‘

CAPITULO Il - Da Farmacia Homeopatica

Art. 9° - O comércio de medicamentos homeopaticos obedecera as disposicbes desta Lei, atendidas as
suas peculiaridades. :

Art. 10 - A farmacia homeopatica s6 podera manipular formulas oficinais e mag|stra|s obedecida a
farmaco-técnica homeopatica.

Paragrafo unico. A manipulagéo de medicamentos homeopaticos ndo constantes das farmacopéias ou
dos formularios homeopétlcos depende de aprovacao do 6rgdo sanitario federal. ;

Art. 11 - O Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia baixara linstrugdes sobre o
receituario, utensilios, equipamentos e relagcdo do estoque minimo de produtos homeopét@cos.

Art. 12 - E permitido &s farmacias homeopéticas manter secbes de vendas de correlatos e de
medicamentos ndo homeopaticos quando apresentados em suas embalagens originais. |

Art. 13 - Deperideré da receita médica a dispensagdo de medicamentos homeopaticos, cuja
concentragéo de substancia ativa corresponda as doses maximas farmacologicamente estabelecidas.

B

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

CAPITULO IV - Da Assisténcia e Responsabilidade Técnicas

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

§1°-A preseng:a do técnico responsavel seréa obrigatéria durante todo o horario de funcionamento do
estabelecimento.

*

§ 2° - Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdoc manter técnico responsével substituto, para
0s casos de impedimento ou auséncia do titular.

§ 3° - Em razdo do interesse publico, caracterizada a necessidade da existéncia de farmécia ou
drogaria, e na falta do farmacéutico, o 6rgéo sanitario de fiscalizagéo local licenciara os estabelecimentos
sob a responsabilidade técnica de pratico de farmacia, oficial de farmécia ou outro, |gualmente inscrito no
Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei. :

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

§ 1° - Cessada a assisténcia técnica pelo término ou alteragdo da declaragéo ;de firma individual,
contrato social ou estatutos da pessoa juridica ou pela rescisdo do contrato de trabalho, o profissional
respondera pelos atos praticados durante o periodo em que deu assisténcia ao estabelecimento.
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§ 2° - A responsabilidade referida no § anterior substituira pelo prazo de um gﬁﬁcﬁ%ifhfér)é%@t em

que o sbcio ou empregado cesse o vinculo com a empresa. Rig’a. (“)an {;g 5. Farres

Art. 17 - Somente sera permitido o funcionamento de farméacia e drogaria sem a assisténcia doéécnico
responsavel, ou do seu substituto, pelo prazo de até trinta dias, periodo em que n&o seréo aviadas formulas
magistrais ou oficiais nem vendidos medicamentos sujeitos a regime especial de controle.:

Art. 18 - E facultado & farméacia ou drogaria manter servigo de atendimento ao pubhco para aplicag&o de
injecdes a cargo de técnico habilitado, observada a prescricdo médica. {

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

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

Art. 18 - Nao dependerdo de assisténcia técnica e responsabilidade profissional o posto de
medicamentos, a unidade volante e o supermercado, 0 armazém e o emporio, a loja de conveniéncia e a
"drugstore". (Redacdo dada pela Lei n® 9.069 de 1995) {

Art. 20 - A cada farmacéutico sera permitido exercer a diregao técnica de, no méxirﬁo, duas farmacias,
sendo uma comercial € uma hospitalar.

CAPITULO V - Do Licenciamento

Art. 21 - O comércio, a dispensacao, a representacéo ou distribuicdo e a importagéo ou exportagdo de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera exercido somente por empresas e
estabelecimentos licenciados pelo 6rgdo sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territérios, em conformidade com a legislagdo supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as
disposicfes desta Lei. . ‘

4

Art. 22 - O pedido da licenga sera instruido com: 5

a) prova de constituicdo da empresa; ‘

b) prova de relagéo contratual entre a empresa e seu responsavel técnico, quando fqrr 0 caso;

c) prova de habilitagéo legal do responsavel técnico, expedida pelo Conselho Region;al de Farmacia.
Art. 23 - Sao condigbes para a licenga:

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

b) instalagbes independentes e equipamentos que a satisfacam aos requisitos técmoos adequados a
manipulagdo e comercializagéo pretendidas; ‘

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

Paragrafo unico. A legislagéo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territéﬁrios podera reduzir
as exigéncias sobre a instalagdo e equipamentos, para o licenciamento de estabelecumentos destinados a
assisténcia farmacéutica no perimetro suburbano e zona rural. -

Art. 24 - A licenga, para funcionamento do estabelecimento, sera expedida apés verificagdo da
observancia das condigfes fixadas nesta Lei e na legislag&o supletiva. !

Art. 25 - A licenga é valida pelo prazo de um ano e sera revalidada por periodos |gua|s € Sucessivos.

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

;
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Art. 27 - A transferéncia da propriedade e a alteragéo da raz&o social ou do nome do estabglecimento
n&o interrompera o prazo de validade da licenga, sendo porém obrigatéria a comunlcagéo das ‘alteragbes
referidas e a apresentagéo dos atos que as comprovem, para averbagao. ;

Art. 28 - A mudanga do estabelemmento para local diverso do previsto no licenciamento dependera de
licenga prévia do 6rgéo sanitario competente e do atendimento das normas exigidas para o licenciamento.

Art. 29 - O posto de medicamentos de que trata o item XllI, do Art. 4, tera as condigéés de licenciamento
estabelecidas na legislagéo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios.

Art. 30 - A fim de atender as necessidades e peculiaridades de regides desprovidas de farmécia,
drogaria e posto de medicamentos consoante legislagdo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territérios,- o 6rgdo sanitdrio competente podera licenciar unidade volante para a dispensacdo de
medicamentos, constantes de relag&o elaborada pelo Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e
Farmacia.

E
¢

§ 1° - A dispensagao ser4 realizada em meios de transportes terrestres, maritimos, fluviais, Iacustres ou
aéreos, que possuam condi¢cdes adequadas a guarda dos medicamentos. !

§ 2° - A licenga prevista neste artigo serd concedida a titulo provisério e cancelada tao logo se
estabelega uma farmacia na regido.

Art. 31 - Para o efeito de controle estatistico o 6rgéo sanitario competente dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territorios enviara ao Servigo Nacional de Fiscalizag&o da Medicina e Farméacia do Ministério
da Saude, anualmente, até 30 de junho, a relag&o numérica dos licenciamentos, das revalldagbes e baixas
concedidas as empresas e estabelecimentos de que trata o Art. 21.

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

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

Art. 34 - Os estabelecimentos referidos nos itens X e XI, do Art. 4 desta Lei, poeréog manter sucursais e
filiais que, para efeito de licenciamento, instalagéo e responsabilidade ser&o considerados como auténomos.

3

CAPITULO VI - Do Receituario
Art. 35 - Somente sera aviada a receita:

a) que estiver escrita a tinta, em vernaculo, por extenso e de modo legivel, observados a nomenclatura
e o sistema de pesos e medidas oficiais; v
b) que contiver o nome e o enderego residencial do paciente e, expressamente 0 modo de usar a
medlcagéo ,
‘ i
c) que contiver a data e a assinatura do profissional, enderego do consultério ou da residéncia, e o
numero de inscrig&o no respectivo Conselho profissional.

Paragrafo unico. O receituario de medicamentos entorpecentes ou a estes equiparados e os demais sob
regime de controle, de acordo com a sua classificagdo, obedecera as disposigdes da legislagéo federal
especifica. :

Art. 36 - A receita de medicamentos maglstrals e oficinais, preparados na farméc»a devera ser
registrada em livro de receituario.
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§ 12 E vedada a captagéo de receitas contendo prescrigdes magistrais 2 m%ggé;gﬁro eama
ervanarias e postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, b ' infermeg
entre empresas. (Incluido pela Lei n® 11.951, de 2009) b

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

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

Paragrafo unico. O controle do estoque dos produtos de que trata o presente artigo:seréa feito mediante
registro especial, respeitada a legislagéo especifica para os entorpecentes e os a estes equiparados, e as
normas baixadas pelo Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia. -

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

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

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

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

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

Art. 41 - Quando a dosagem do medicamento prescrito ultrapassar os limites farmacol6gicos ou a
prescricao apresentar incompatibilidades, o responsavel técnico pelo estabelecimento salicitara confirmagao
expressa ao profissional que a prescreveu. ‘ ‘f

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

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

CAPITULO VII - Da Fiscalizagéo

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

§ 1° - A fiscalizag8o nos estabelecimentos de que trata o Art. 2 obedecera ao0s mesmos preceitos
fixados para o controle sanitario dos demais. ;

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

Art. 45 - A fiscalizagéo sanitaria das drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera
exercida nos estabelecimentos que os comerciem, pelos Estados, Distrito Federal e Ternténos através de
seus 6rgaos competentes.

Art. 46 - No caso de davida quanto aos rétulos, bulas e ao acondicionamento de drogas, medicamentos,
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Paragrafo Gnico. Constatada a irregularidade pelo 6rgéo sanitario competente, sera lavrado auto de
infragéo, aplicando-se as disposigdes constantes do Decreto-Lei numero 785, de 25 de agosto de 1969.

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

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

§ 2° - A mercadoria interditada ndo podera ser dada a consumo, desviada, alterada ou substituida no
todo ou em parte, sob pena de ser apreendida, independentemente da agéo penal cabivel

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

i
§ 4° - O numero de amostras sera limitado & quantidade necessaria e suficiente as agélises € exames.
]

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

§ 6° - O laboratorio oficial tera o prazo de trinta dias, contados da data do receblmento da amostra, para
efetuar a andlise e os exames. !

§ 7° - Quando se tratar de amostras de produtos pereciveis em prazo inferior ao estabele0|do no §
anterior, a analise devera ser feita de imediato.

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

Art. 48 - Concluida a anélise fiscal, o [aboratério oficial remetera imediatamente of laudo respectivo a
autoridade fiscalizadora competente, que procedera de acordo com a conclusdo do mesm’o.

§ 1° - Se o resultado da andlise fiscal ndo comprovar alteragdo do produto, este sera desde logo
I|berado i

§ 2° - Comprovada a alteragao, falsificagao, adulteragéo ou fraude, sera lavrado, de imediato, auto de
infrac&o e notificada a empresa para inicio do processo.

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

§ 4° - A notificagdo do indiciado sera feuta por intermédio de funcionario Iotado no 6rgao sanitario
competente ou medlante registro postal e, no caso de nao ser localizado ou enoontrado por meio de edital
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§ 5 - Decorrido o prazo de que trata o § 3° deste artigo, sem que o notificado apresente fesa ou
contestacdo ao resultado da analise, o laudo sera considerado definitivo e proferida a decisdo pela
autoridade sanitaria competente, consoante o disposto no Decreto-Lei numero 785, de 25 de agosto de 1969.

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

§1°-A ‘perlcia de contraprova sera iniciada até quinze dias apds o recebimento da defesa apresentada
pelo indiciado, e concluida nos quinze dias subseqglentes, salvo se condi¢bes técnicas exigirem prazo maior.

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

§ 3° - A pericia de contraprova n&o sera realizada se houver indicio de alteragéo ou vnolag:éo dos
invélucros, lavrando-se ata circunstanciada sobre o fato, assinada pelos peritos. ,

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

§ 5° - ' Aos peritos serdo fornecidos todos os informes necessarios a reallzagéo da pericia de
contraprova.

§ 6° - Aplicar-se-a a pericia de contraprova o mesmo método de analise empregado na analise fiscal
condenatéria, podendo, porém, ser adotado outro método de reconhecida eficacia, se houver concordancia
dos peritos. ;

§ 7° - Os peritos lavrario termo e laudo do ocorrido na pericia de contraprova, que ficarao arquuvados
no laboratoério oficial, remetendo sua concluséo ao 6rg&o sanitario de fiscalizagao.

Art. 50 - Confirmado pela pericia de contraprova o resultado da analise fiscal condenatéria, devera a
autoridade sanitaria competente, ao proferir a sua decis&o, determinar a inutilizacdo do material ou produto,
substancia ou insumo, objeto de fraude, falsificagcdo ou adulterag&o, observado o dlsposto no Decreto-Lei
numero 785, de 25 de agosto de 1969.

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

§ 1° - O recurso de que trata este artigo devera ser interposto no prazo de dez dlas contados da data
da conclusao da pericia de contraprova. :

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

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

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

Art. 53 - N&o podera ter exercicio nos 6rg&os de fiscalizaggo sanitaria o servidor publico que for s6cio ou
acionista de qualquer categoria, ou que prestar servicos a empresa ou estabelemmento que explore o
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

¥
i

CAPITULO VIII - Disposigdes Finais e Transitorias

Art. 54 - O Servico Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia baixara normas: sobre:
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a) a padronizagdo do registro do estoque e da venda ou dispensagéo dos "F. b corﬁ - i
Sonie Maria S. Ferreira |

sanitario especial, atendida a legislagdo pertinente;

observado o quadro nosolégico local;

c) os medicamentos e materiais destinados a atendimento de emergéncia, ihcluidos 0S SOros
profilaticos. :

Art. 55 - E vedado utilizar qualquer dependéncia da farméacia ou da drogaria como consulténo ou outro
fim diverso do Ilcen0|amento » :

Art. 56 - As farmémas e drogarias s&o obrigadas a plant&o, pelo sistema de rod|2|o para atendimento
ininterrupto @ comunidade, consoante normas a serem baixadas pelos Estados, Distrito Federal, Territérios e
Municipios.

Art. 57 - Os praticos e oficiais de farmacia, habilitados na forma da lei, que estiverem em plena atividade
e provarem manter a propriedade ou co-propriedade de farmacia em 11 de novembro de 1960, seréo
provisionados pelo Conselho Federal e Conselhos Regionais de Farmacia para assumir a responsabilidade
técnica do estabelecimento. ) 4

§ 1° - O pratico e o oficial de farmacia nas condi¢des deste artigo ndo poderéo exercer outras atividades
privativas da profiss&o de farmacéutico.

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

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

Art. 59 - Esta Lei entrar4 em vigor na data de sua publicagéo, revogadas as disposigdes em contrario.
Brasilia, 17 de dezembro de 1973; 152° da Independéncia e 85° da Republica. ‘

EMILIO G. MEDICI :
Mério Lemos ;

Este Texto ndo substitui o publicado no D.O. de 19.12.1973
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Presidéncia da Republica:na»

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

Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos,
Saneantes e Outros Produtos e da outras
Providéncias.

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

TITULO I - Disposig8es Preliminares

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

i
; ‘

Art. 2° - Somente poderao extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal
fim autorizadas pelo Ministério da Salde e cujos estabelecimentos hajam sido IlcenC|ados pelo érgéo
sanitario das Unidades Federativas em que se localizem. ;

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definigbes estabelecidas nos incisos |, Il III IV, VeVl do
Art. 4° da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as seguintes: :

| - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as neceSSIdades dietéticas de
pessoas em condig¢des fisiolégicas especiais; :

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

Il - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou nao, destinados ao asseio ou &
desinfecgéo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apés o barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composi¢éo aromatica obtida a base de substancias naturais ou sintéticas,
gue, em concentracdes e veiculos apropriados, tenham como principal finalidade a odorizagcdo de pessoas
ou ambientes, incluidos os exiratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e
os odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou sdlida;

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados a protegdo ou ao embelezamento das diferentes
partes do corpo, tais como poés faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as maos e similares, mascaras
faciais, locbes de beleza, solugdes leitosas, cremosas e adstringentes, logdes para as maos, bases de
maquilagem e 6leos cosméticos, ruges, "blushes", batons, lapis labiais, preparados anti- solares,
bronzeadores e simulatérios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de
cabelos, preparados para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e
similares, logdes capilares, depilatérios e epilatérios, preparados para unhas e outros; 2(

3

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

¥

VII - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparagdes destinadas a higienizag&o, desinfecgao ou
desinfestagc&o domiciliar, em ambientes coletivos efou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento
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a) inseticidas - destinados ao combate, a prevengédo e ao controle dos inset s ree 1IGISY

lugares de uso plblico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em dornicilios,
embarcacg6es, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em associagéo,
que nao oferegam risco a vida ou a saude do homem e dos animais (teis de sangue quente, quando
aplicados em conformidade com as recomendagdes contidas em sua apresentagao;

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

’)

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e vasulhas e a aplicagbes de
uso domestico. ;

ViII - Rétulo: identificag&o impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo,
pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, invélucros, envolténos cartuchos
ou qualquer outro protetor de embalagem; :

IX - Embalagem: inv6lucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, fremovivel ou néo,
destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, os produtos de que
trata esta Lei;

X - Registro: inscrigao, em livro proprio apds o despacho concessivo do dirigente do 6rg&o do Ministério
da Satde, sob numero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a indicagéo do nome, fabricante,
da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem,

XI - Fabricagéo: todas as operagdes que se fazem necessarias para a obtengéo dos produtos
abrangidos por esta Lei; {

Xil - Matérias-primas: substancias ativas ou inativas que se empregam na fabricagéo de medicamentos
e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que permanecem inalteradas quanto as passwels de
sofrer modificacoes;

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

XIV - Numero do Lote: designagdo impressa na ethueta de um medicamento e de produtos abrangidos
por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que pertengam e, em caso de necessidade, localizar
e rever todas as opera¢des de fabricagao e inspegdo praticadas durante a produgao;

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

XVI - Produto Semi-elaborado: toda a substancia ou m|stura de substancias amda sob o processo de
fabricacao;

XVII - Pureza: grau em que uma droga determinada contém outros materiais estranh{)s.

XV - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) - denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanlténa (Inciso incluido
pela Lei n° 9.787, de 10.2.1999)

XiX - Denominagdo Comum Internacional (DCI) — denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial de Salde; (ncnso mcluldo pela Lei n°
9.787, de 10.2.1999)
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XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos principios:ativos, apresenta a
mesma concentragao, forma farmacéutica, via de administragéo, posologia e indica¢do terapéutica, e que é
equivalente ao medicamento registrado no 6rgéo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir
somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Redacéo

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

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

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgéo federal responsavel pela
vigilancia sanitaria e comercializado no Pals, cuja eficacia, seguranga e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto ao 6érgéo federal competente, por ocasiso do registro; (Inciso mclundo pela Lei n® 9.787,

de 10.2.1999)

. XXl — Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terap&utico de um medicamento de
referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranga; (Incuso incluido pela
Lein®9.787, de 10.2.1999) ;

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

1

XXV - Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extenséo de absor¢éo de um principio ativo em uma
forma de dosagem, a partir de sua curva concentragio/tempo na circulagdo sistémica ou sua excrecao na
urina. (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

. Paragrafo unico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos importados, cujos

ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser apresentados os ensaios de dissolugéo

comparativos entre o medicamento-teste, o medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de
bioequivaléncia e o medicamento de referéncia nacional. (Redac3o dada pela Lei n® 10.669, de 14.5.2003)

Art. 4° - Os produtos destinados ao uso infantil ndo poderdo conter substancias céusticas ou irritantes,
ter&o embalagens isentas de partes contundentes e ndo poderdo ser apresentados sob a forma de aerossol.

Art. §° - Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter nomes ou de3|gna96es que induzam a erro.
(Redacdo dada pela Lei n° 6.480, de 1.12.1977) !

§ 1° - E vedada a adog&o de nome igual ou assemelhado para produtos de diferenté composicao, ainda
que do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com a ordem cronolégica da entrada dos
pedidos na reparticdo competente do Ministério da Saude, quando inexistir registro anterior.

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

§ 3° - Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a modificagéo do ﬁome ou designagao
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do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da publlcagéo do despacho n*or"Dléno Oficial" da gnﬁo, 5

sob pena de indeferimento do registro. § P e 550 n° ’

. \m“w«ama’w ferrerre
§ 4° - Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo gnica "substénma ativa
sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saude, e os imunoterapicog ~drogas™ € insumo:
farmacéuticos deverdo ser identificados pela denominag&o constante da Farmacopéia Brasileira, nao
podendo, em hipotese alguma, ter nomes ou designagdes de fantasia. (Paragrafo incluido pela Lei n® 6.480,

de 1.12.1977)

Art. 6° - A comprovagdo de que determinado produto, até entdo considerado util, € nocivo a saide ou
nao preenche requisitos estabelecidos em lei implica na sua imediata retirada do comércio e na exigéncia da
modificagdo da férmula de sua composig&o e nos dizeres dos rétulos, das bulas e embalagens sob pena de
cancelamento do registro e da apreensao do produto, em todo o temtérlo nacional. '

Paragrafo unico. E atribuicio exclusiva do Ministério da Salide o registro e a pefmisséo do uso dos
medicamentos, bem como a aprovagéo ou exigéncia de modificagdo dos seus componentes.

Art. 7° - Como medida de seguranga sanitaria e a vista de razées fundamentadas d6_0rgéo competente,
podera o Ministério da Saude, a qualquer momento, suspender a fabricagdo e venda de qualquer dos
produtos de que trata esta Lei, que, embora registrado, se torne suspeito de ter efeltos nocivos a saude
humana. , ;

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

Art. 9° - Independem de licenga para funcionamento os estabelecimentos abraﬁgidos por esta Lei
integrantes da Administragdo Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém as exigéncias pertinentes
as instalagOes, aos equipamentos e 4 aparelhagem adequados e & assisténcia e responsabilidade técnicas.

Paragrafo Gnico. Para fins de controle sanitario, previsto na legislagdo em vigor, & obrigatéria a
comunicagéo, pelos 6rgéos referidos neste artigo, ao Ministério da Salde, da existéncia ou instalagéo de
estabelecimentos de que trata a presente Lei. :

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

Paragrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisigbes ou doagbes que envolvam
pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a execugdo de
programas nacionais de saude. :

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

3

§ 1° - Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do Governo Federal, de produgédo e
distribuicdo de medicamentos a populagdo carente de recursos, podera o Ministério da Saude autorizar o
emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, sem prejuizo da pureza e eflcéma do produto,
permitam a redugdo dos custos.

§ 2° - Os produtos importados, cuja comercializagdo no mercado interno independa de prescrigdo
medica, terdo acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma portugués sobre sua
composigao, suas mdlcagées € seu modo de usar. ;

TITULO Il - Do Registro

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.
i
§1°-0 reglstro a que se refere este artigo tera validade por 5 (cinco) anos e poderé ser revalidado por
periodos iguais e sucessivos, mantido o nimero do registro inicial.

Matéria PL 228/2012. Nao foi possivel extrair as informacgoes de assinaturas do arquivo migrado do ECM.

http: //www planalto gov br/cc1v11 03/Lels/L6360 htm } : 29/5/2012

L W gl



L6360

Re

R,

dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

§ 3° - O registro sera concedido no prazo méaximo de 90 (noventa) dias, a contar da' data de entrega do
requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus regulamentos.

§ 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidagéo do registro somente produzwéo efeitos a partir da
data da publicag&o no "Diario Oficial" da Uni&o.

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

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

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

§ 8° - Nao sera revalidado o registro do produto que n&o for industrializado no brimeiro periodo de
validade.
i
§ 9° - Constara obrigatoriamente do registro de que trata este amgo a férmula da composigdo do
produto, com a indicagdo dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem.

Art. 13 - Qualquer modificacdo de formula, alteragdo de elementos de compbsigéo ou de seus
quantitativos, adi¢cdo, subtragdo ou inovagdo introduzida na elaboragdo do produto, dependera de
autorizaco prévia e expressa do Ministério da Satide e sera desde logo averbada no registro.

Art. 14 - Ficam excluidos das exigéncias previstas nesta Lei, 0s nomes ou designagées de fantasia dos
produtos licenciados e industrializados anteriormente a sua vigéncia. (Redagdo dada Delo Decreto n® 6.480,

de 1.12.1977)

Art. 15 - O registro dos produtos de que trata esta Lei serd negado sempre qué néo atendidas as
condigdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei, regulamento ou instrugdo do
6rg&o competente. . !

f

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

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

4
5

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

Il - que o produto, através de comprovagéo cientifica e de analise, seja reconhecido como seguro e
eficaz para o0 uso a que se propde, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade
necessarias;
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IV - apresentag@o, quando solicitada, de amostra para andlises e experiéncias que sejam julgadas
necessarias pelos orgaos competentes do Ministério da Saude; :

Il - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagées
seu uso, para avaliagéo de sua natureza e determinagéo do grau de segurancga €

V - quando houver substancia nova na composigcdo do medicamento, entrega de amostra acompanhada
dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem; ;

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragéo necessite de apérelhagem técnica e
especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equipado e mantém pessoal habilitado ao
seu manuseio ou contrato com terceiros para essa finalidade.

VIl - a apresentac&o das seguintes informagdes econdmicas: (Incluido pela Lei n° 10‘4.742, de 6.10.2003)

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises; (Incluido pela; Lei n° 10.742, de
6.10.2003)

b) o valor de aquisicao da substancia ativa do produto; (Incluido pela Lej n® 10.742, de 6.10.2003)

c) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto; (Incluido pela Lei n° 10.?42, de 6.10.2003)

d) o numero potencial de pacientes a ser tratado; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.16.2003)

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a dlscnmlnagéo de sua carga
tributaria; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003) :

f) a discriminagdo da proposta de comercializagdo do produto, incluindo os gastbs previstos com o
esforgco de venda e com publicidade e propaganda; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.1 0.2003)

g) o preco do produto que sofreu modificagdo, quando se tratar de mudanga de fOrmuIa ou de forma; e

(Incluido pela Lei n°® 10.742, de 6.10.2003)

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

§ 12 (Revogado como parégrafo Gnico pela Lei n2 6.480, de 12 de dezembro de 1977) (Incluido pela Lei
n° 10.742, de 6.10.2003) }
§ 22 A apresentagéo das informagdes constantes do inciso VIl podera ser dispensa%da, em parte ou no
todo, em conformidade com regulamentacéo especifica. (Incluldo pela Lei n°® 10.742, de 6:10.2003)

Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Titulo sera negado sempre qué néo atendidas as
condi¢Bes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em lei, regulamento ou mstrugéo do 6rgao
competente. :

Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de procédéncna estrangeira
dependera, além das condicdes, das exigéncias e dos procedimentos previstos nesta Lei, € seu regulamento,
da comprovagéo de que ja & registrado no pais de origem.

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

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

Art. 19 - Sera cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos farmacésuticos, sempre que

i
H
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efetuada modificagédo n&o autorizada em sua férmula, dosagem, condicdesi de: fabricacag, |nd|ca io ge
aplicaces e especificagdes anunciadas em bulas, rétulos ou publicidade. » R -

Paragrafo unico. Havendo necessidade de serem modificadas a composic8o, posologia ou as
indicagbes terapéuticas de produto farmacéutico tecnicamente elaborado, a empresa solicitara a competente
permiss&o ao Ministério da Saude, instruindo o pedido conforme o previsto no regulamento desta Lei.

Art. 20 - Somente sera registrado o medicamento cuja preparagdo necessite cundados especiais de
purificagéo, dosagem, esterilizagéo ou conservagdo, quando:

| - tiver em sua composicao substancia nova;

Il - tiver em sua composi¢do substancia conhecida, & qual seja dada aplicagdo nova ou vantajosa em
terapéutica;

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

Paragrafo Gnico. N&o podera ser registrado o medicamento que ndo tenha em sua composicao
substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico. (Redagéo dada pela Lei n°
9.782, de 26.1.1999)

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

§ 12 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-sé registrédos apo6s decorrido
o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentagdo do respectivo requerimento, se até entdo néo tiver
sido indeferido. (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

H

§ 22 A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfagéo, pela erhpresa interessada,
de exigéncia da autoridade sanitaria, ndo podendo tal 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, perderé a sua validade,
independentemente de notificagdo ou interpelagéo, se o produto ndo for comercializado no prazo de um ano
apos a data de sua concessdo, prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante

justificag&o escrita de iniciativa da empresa interessada. (Paragrafo incluldo pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

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

§ 5% As disposicdes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-Parte
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 drogas, os medicamentos e insumos farmacéuticos que contenham substancias
entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou psiquica, estando sujeitos ao controle especial previsto
no Decreto-Lei n° 753, de 11 de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais, regulamentos e

¥
:
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demais normas pertinentes, e os medicamentos em geral, s6 serdo registraddg
renovados, se, além do atendimento das condigbes, das exigéncias e do procedi
Lei e seu regulamento, suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem no
Ministério da Saude. (Redacéo dada pela Lei n® 10.742, 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 autorizagéo do
Ministério da Saude. (Redacéo dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

Paragrafo unico. A isencéo preVista neste artigo s6 sera valida pelo prazo de até 3: (trés) anos, findo o
qual o produto ficara obrigado ao registro, sob pena de apreensao determinada pelo Ministério da Saude.

TITULO IV - Do Registro de Correlatos

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessoérios usados em medicina, odontologia e atividades afins,

bem como nas de educagéo fisica, embelezamento ou corregdo estética, somente poderdo ser fabricados,

ou importados, para entrega a0 consumo e exposicdo & venda, depois que o Ministério da Salde se
pronunciar sobre a obrigatoriedade ou n&o do registro.

§ 1° - Estardo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessoérios de que trata este
artigo, que figurem em relagbes para tal fim elaboradas pelo Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos,
para os demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigilancia sanitaria. .

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

4
TITULO V - Do Registro de Cosméticos, Produtos de Higiene, Perfumes e ¢utros

Art. 26 - Somente seréo registrados como cosméticos produtos para higiene pessoal, perfumes e outros
de natureza e finalidade semelhantes, os produtos que se destinem a uso externo ou no ambiente,
consoante suas finalidades estética, protetora, higiénica ou odorifera, sem causar |rr|tag6es a pele nem
danos & saude. v

Art. 27 - Além de sujeito, as exigéncias regulamentares proprias, o registro dbs cosmeéticos, dos
produtos destinados & higiene pessoal, dos perfumes e demais, de finalidade congénere dependera da
satisfagdo das seguintes exigéncias: ¢

| - enquadrar-se na relagdo de substancias declaradas in6cuas, elaborada pelo 6rgéo competente do
Ministério da Saude e publicada no "Diario Oficial" da Unido, a qual contera as especifica¢gdes pertinentes a
cada categoria bem como as drogas, aos insumos, as matérias-primas, aos corantes, aos solventes e aos
demais permitidos em sua fabricag¢ao; .

Il - ndo se enquadrando na relagdo referida no inciso anterior, terem reconhemda a inocuidade das
respectivas férmulas, em pareceres conclusivos, emmdos pelos 6rgdos competentes, de anahse e técnico, do
Ministério da Saude.
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Pa'régrafo tnico. A relagédo de substancias a que se refere o inciso | des Rmigmpo%g&r az%éd

para exclus&o de substancias que venham a ser julgadas nocivas a salde, ou paraninchs&oas. 100
venham a ser aprovadas. leg. 100398 .

Art. 28 - O registro dos cosmeéticos, produtos destinados a higiene pessoal, e outros de finalidades
idénticas, que contenham substancias medicamentosas, embora em dose infraterapéutica, obedecera as
normas constantes dos artigos 16 e suas alineas, 17, 18 e 19 e seu paragrafo unlco 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 relago elaborada pelo 6rgdo competente
do Ministério da Saude, publicada no "Diario Oficial' da Unido, desde que ressalvadas expressamente nos
roétulos e embalagens as restrigdes de uso, quando for o caso, em conformidade com a érea do corpo em
que deva ser aplicado. -

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

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

Art. 31 - As alteragbes de formula serdo objeto de averbagdo no registro do produto conforme se
dispuser em regulamento.

Art. 32 - O Ministério da Saude fara publicar no "Diario Oficial" da Uni&o a relagio dc;s corantes naturais

organicos, artificiais e sintéticos, incluindo seus sais e suas lacas, permitidos na fabrlcagao dos produtos de
que tratam os artigos 29, paragrafo unico, e 30.

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

§ 2° - Aincluséo e exclusdo de corantes e suas decorréncias obedeceréo a dlsp03|96es constantes de
regulamento.
TITULO VI - Do Registro dos Saneantes Domissanitarios !

i

Art. 33 - O registro dos saneantes dom|ssamtér|os dos desinfetantes e detergentes obedecera ao
disposto em regulamento € em normas complementares especificas.

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

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

Il - ndo oferegam qualquer possibilidade de risco a8 salude humana e a dos anlmals domésticos de
sangue quente, nas condigbes de uso previstas;

Il - ndo sejam corrosivos ou prejudiciais as superficies tratadas.

Art. 35 - Somente serdo registrados os inseticidas:

%

| - apresentados segundo as formas previstas no Regulamento desta Lej; k

Il - em cuja composicéo a substancia inseticida e a sinérgica, naturais ou sintéﬁcas, observem os
indices de concentragdo adequados, estabelecidos pelo Ministério da Saude; ;

lll - cuja formula de composigdo atenda as precaugées necessarias, com vistas aoiseu manuseio e as
medidas terapéuticas em caso de acidente, para a indispensavel preservagéo da vida humana, segundo as
instrucdes do Ministério da Saude. ;
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Paragrafo unico. O regulamento desta Lei fixara as exigévncias, as condigt
referentes ao registro de inseticidas.

Art. 36 - Para fins de registros dos inseticidas as substancias compbnentes dax
serao consideradas:

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

Art. 37 - O Ministério da Salde elaborara e fara publicar no "Diario Oficial' da Uniéo a relagdo dos
solventes, diluentes e propelentes permitidos, com as respectivas concentragdes méximas.

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

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

Art. 40 - O registro dos inseticidas s6 sera permitido quando se destine:
| - & pronta aplicag@o por qualquer pessoa, para fins domésticos;
[l - & aplicag&o e manipulag&o por pessoa ou organizagéo especializada para fins profissionais.

Art. 41 - Registrar-se-d0 como raticidas as preparagées cujas formulas de cémposu;éo incluam
substancias ativas, isoladas ou em associagdo, em concentragdes diversas e sob determlnadas formas e
tipos de apresentag&o.

Paragrafo Unico. As associagdes de substancias raticidas da mesma classe deveréo ser reduzadas
proporcionalmente as concentragdes de seus principios ativos. ;

Art. 42 - Aplica-se ao registro das preparacées e substancias raticidas o disposto nesta Lei, fixando-se
em regulamento e em instrugdes do Ministério da Satde as demais exigéncias espectflcas atinentes a essa
classe de produtos. i

Art. 43 - O registro dos desinfetantes sera efetuado segundo o disposto no Regulamento desta Lei e em
instrugdes expedidas pelo 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 eXIgénmas e condigdes no concernente ao registro, a mdustnallzagéo entrega
~ ao consumo e fiscalizagéo. z

Art. 45 - A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficardo restritas, exclusivar%hente, aos produtos
classificados como de baixa e média toxicidade, sendo privativa das empresas especializadas ou de 6rgéos
e entidades da Administracdo Publica Direta e Indireta o fornecimento e controle da aplicagdo dos
classificados como de alta toxicidade.

TITULO Vil - Do Registro dos Produtos Dietéticos ;

Art. 46 - Serdo registrados como produtos dietéticos os destinados a ingestéo oral, que, nio
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 prescricdo médica e se destinem: ;

| - a suprir necessidades dietéticas especiais; \

;
Il - a suplementar e enriquecer a alimentag&o habitual com vitaminas, ammoécndos minerais e outros
elementos;
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Il - a iludir as sensagbes de fome, de apetite e de paladar, substituindo osjaligagatas habituais nagie

Processo 22@[ )2

dietas de restriggo.

Art. 47 - S0 serao registrados como dietéticos os produtos constituidos por: Sonia Maria S. Ferreir
, Reg  100.996 Ma

| - alimentos naturais modificados em sua composig&o ou caracteristicas; : /

Il - produtos naturais, ainda que n&o considerados alimentos habituais, contendo nutrimentos ou
adicionados deles; i

Il - produtos minerais ou organicos, puros ou associados, em condigbes de contnbutr para a elaboragao
de regimes especiais; ;

IV - substancias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a dietas de restrigéo;
{

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

13
3

VI - outros produtos que, isoladamente ou em associagio, possam ser caractenzados como dietéticos
pelo Ministério da Saude. A

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

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

§ 1° - N&o havendo padrio estabelecido para os fins deste artigo, a taxa de nutnmentos dos produtos
dietéticos dependera de pronunciamento do Ministério da Saude.

§ 2° - A proporgé&o de vitaminas a adicionar aos produtos correspondera aos padrées estabelecidos pelo
Ministério da Satde. :

TITULO VIII - Da Autorizag8o das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos
Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autoriiagéo do Ministério
da Saude, a vista da indicag&o da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da
comprovagdo da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas em
regulamentos e atos administrativos pelo mesmo Ministério. :
i
Paragrafo unico. A autorizagéo de que trata este artigo sera vélida para todo o territério nacional e
devera ser renovada sempre que ocorrer alteracdo ou incluséo de atividade ou mudanga do socio ou diretor
que tenha a seu cargo a representacéo legal da empresa.

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

Paragrafo Gnico. Cada estabelecimento tera licenca especmca e independente, amda que exista mais
de um na mesma localidade, pertencente a4 mesma empresa. :

Art. 52 - A legislacéo local supletiva fixard as exigéncias e condigbes para o IlcenCIamento dos
estabelecimentos a que se refere esta Lei, observados os seguintes preceitos:

| - quando um s6 estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de natureza ou finalidade
diferentes, sera obrigatéria a existéncia de instalagbes separadas para a fabricagdo e o acondicionamento
dos materiais, substancias e produtos acabados; _ ;

']
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II - localizagéo adequada das dependéncias e proibicdo de residéncias gmpﬁg%sgnpgﬁ; el
destinados e nas areas adjacentes; Reg. 100996

.eps

lIl - aprovagdo prévia, pelo érgdo de salde estadual dos projetos e das pIantas dos edificios e
fiscalizagéo da respectiva observancia.

3

TITULO IX - Da Responsabilidade Técnica’ i

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

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

Art. 55 - Embora venha a cessar a prestagdo de assisténcia ao estabelemmentdI ou este deixe de
funcionar, perdurara por um ano, a contar da cessacg&o, a responsabilidade do profi ssmnal técnico pelos atos
até entao praticados.

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

TITULO X - Da rotulagem e Publicidade
Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas 0S impressos, as
etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.

Paragrafo unico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deveréo obrigatoriamente exibir,
nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais promocionais a Denominacdo
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 comer0|al Ou marca.
(Redacdo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

Art. 58. A propaganda, sob qualguer forma de divulgag@o e meio de comunicagéo, aos produtos sob o
regime desta Lei somente podera ser promovida apds autorizagdo do Ministério da Saude conforme se
dispuser em regulamento. . .

§ 1° - Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a exigéncia de venda
sujeita a prescricdo médica ou odontolbgica, a propaganda ficara restrita a publlcagées que se destinem
exclusivamente 2 distribuigdo a médicos, cirurgides-dentistas e farmacéuticos. .

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

Art. 56. N3o poderdo constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de, que trata esta Lei
designagbes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagdes que possibilitem
interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto & origem, procedéncia, natureza, composigdo ou qualidade, que
atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

£

TITULO XI - Das Embalagens i

Art. 60. E obrigatdria a aprovacgao, pelo Ministério da Saude, conforme se dispuser e_fn regulamento, das
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embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos interna m %bgépgas‘que

-em contato com o produto, possam alterar seus efeitos ou produzir dano a saude

§ 1° - Independeréo de aprovagdo as embalagens destinadas ao acoMficionamento de /drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e congéneres que n&o
contenham internamente substancia capaz de alterar as condigbes de pureza e eficacia dp produto.

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

§ 3° - A aprovagao do tipo de embalagem sera procedida de andlise prévia, quando for o caso.
TITULO Xl - Dos Meios de Transporte 5
;
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 conservagao 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 deveréo Ter asseguradas as condigbes de
desinfeccdo e higiene necessarias a preservagéo da salide humana. v

TITULO XIll - Das infragbes e Penalidades

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

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

!

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

Il - cujo volume n&o corresponder a quantidade aprovada; :

IV — quando suas condigdes de pureza, qualidade e autenticidade ndo satlsflzerem as exigéncias da
Farmacopéia Brasileira ou de outro Cédigo adotado pelo Ministério da Saude. ,

Paragrafo Unico. Ocorrendo alterag&o pela ag&o do tempo, ou causa estranha a ésponsabilidade do
técnico ou da empresa, fica esta obrigada a retirar imediatamente o produto do comércio, para correg&o ou
substituigdo, sob pena de incorrer em infrag&o sanitaria. ‘%

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

:
| - for apresentado com indicagdes que induzam a erro, engano ou confuséo quanto a sua procedéncia,
origem, composig&o ou finalidade;

Il = n&o observar os padrdes e paradigmas estabelecidos nesta Lei e em regulamento ou as
especificagdes contidas no registro;

lll — tiver modificadas a natureza, composigéo, as propriedades ou caracteristicas lque constituirem as
-condigdes do seu registro, por efeito da adigéo, redugéo ou retirada de matérias-primas ou componentes.

Paragrafo Unico. Incluem-se no que dispées este artigo os insumos constituidos por matéria-prima ativa,
aditiva ou complementar, de natureza quimica, bioquimica ou biol6gica, de origem natural ou sintética, ou
qualquer outro material destinado & fabricag&o, manipulagdo e ao beneficiamento dos produtos de higiene,
cosméticos, perfumes e similares.
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Art. 64. E proibido o reaproveitamento e a utilizagdo de vasilhame tragig] gggente usado para‘
alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, pro
cosméticos e perfumes no envasilhamento de saneantes e congéneres.

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

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

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

Art. 67. Independentemente das previstas no Decreto-lei n°® 785, de 25 de agosto de 1968, configuram
infragbes graves ou gravissimas, nos termos desta Lei, as seguintes préaticas punfvels com as sangfes
indicadas naquele diploma legal: :

| — rotular os produtos sob o regime desta Lei ou deles fazer publicidade sem a observancia do disposto
nesta Lei e em seu regulamento ou contrariando os termos e as condi¢des do reglstro ou de autorizagdo
respectivos; : .

Il — alterar processo de fabricagéo de produtos, sem prévio assentimento do Ministérjo da Saude;

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

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

— industrializar produtos sem assisténcia de responsavel técnico legalmente habili{ado;

Vi — utilizar, na preparagdo de horménios, 6rgdos de animais que ndo estiverem s&os, ou que
apresentarem sinais de decomposicdo no momento de serem manipulados, ou que provenham de animais
doentes, estafados ou emagrecidos;

Vil - revender produto bioldgico ndo guardado em refrigerador, de acordo com as indicagbes
determlnadas pelo fabricante e aprovadas pelo Ministério da Saude; ;

VIil — aplicar raticidas cuja agdo se produza por gas ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, sétdes ou
locais de possivel comunicag&o com residéncias ou locais frequentados por seres humanos ou animais Uteis.

TITULO XIV - Da fiscalizagéo

Art. 68. A ag3o de vigilancia sanitaria abrangera todo e qualquer produto de que trata esta Lei, inclusive
os dispensados de registro, os correlatos, os estabelecimentos de fabricagao, dlstnbwgéo armazenamento e
venda, e os veiculos destinados ao transporte dos produtos. :

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

¢

Art. 69. A agdo fiscalizadora é da competéncia: ;

| — do 6rgéo federal de saude:

k

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

quando se tratar de produto importado ou exportado;
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quando se tratar de colheitas de amostras para analise de controle prévia e fi cf ?“" de

Rag, 10N 06F
quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na g?éé dejurisdicao
respectiva; 1

quanto aos estabelecimentos, instalagbes e equipamentos industriais ou de comércio;

guanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres, de sua area jurisdicional;
]
quando se tratar de colheita de amostras para analise fiscal. y

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

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

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

Art. 72. A apuragéo das infragdes, nos termos desta Le| far-se-a mediante apreensao de amostras e
interdicao do produto ou do estabelecimento, conforme disposto em regulamento. ;

§ 1° - A comprovacgdo da infragéo dara motivo, conforme o caso, & apreensdo e inutﬁizagéo do produto,
em todo o territorio nacional, ao cancelamento do registro e a cassagdo da licenga do estabelecimento, que
s6 se tornardo efetivos ap6s a publicagéo da decis&o condenatéria irrecorrivel no Diario Oficial da Unigo.

) § 2° - Dardo igualmente motivo a apreensdo, interdicdo e inutilizagéd as alterégées havidas em

decorréncia de causas, circunstancias e eventos naturais ou imprevisiveis, que determinem avaria,
deteriorag&o ou contaminagéo dos produtos, tornando-os ineficazes ou nocivos a saude. :

Art. 73. Para efeito de fiscalizagdo sanitaria, os ensaios destinados & verificagdo da ef|C|énC|a da férmula
serdo realizados consoante as normas fixadas pelo Ministério da Saude. :

Art. 74. N&o poder&o Ter exercicio em érgéos de fiscalizagdo sanitaria e Iaborétérios de controle
servidores publicos que sejam sécios, acionistas ou interessados, por qualquer forma, de empresas que
exergam atividades sujeitas ao regime desta Lei, ou lhes prestem servicos com ou sem vinculo empregaticio.

TITULO XV - Do Controle de Qualidade dos Medicamentos

Art. 75. O Ministério da Saude baixara normas e aperfeicoara mecanismos destinados a garantir ao
consumidor a qualidade dos medicamentos, tendo em conta a identidade, atividade, :pureza, eficacia e
inocuidade dos produtos e abrangendo as especificagbes de qualidade a fiscalizagéo da produgéo.

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

Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semi-elaborado podera éer empregado na
fabricacdo de medicamento sem que haja sido verificado possuir qualidade aceitavel, segundo provas que
serdo objeto de normas do Ministério da Satde.

Art. 77. A inspecdo da producdo de medicamentos tera em vista, prlorltarlamente 0s seguintes
aspectos:

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

!
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Il - do 6rgéo de saude estadual, dos Territérios ou do Distrito Federal: Srnia Maria S, Ferreir.
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Il - o produto acabado, a fim de verificar o atendimento dos requisitos peﬂu?ﬁ?@é%u%c%@a%

técnicos pela fabricacéo e inspecéo dos produtos, aos locais e equipamentos, ao saneé‘iﬂehtcgdqr el
matérias-primas e aos sistemas de inspecao e auto-inspecgao e registro de medlc‘améhtos”' Hte

Art. 78. Sem prejuizo do controle e da fiscalizagéo a cargo dos Poderes Publicos, toho estabelecimento
destinado a producéo de medicamentos devera possuir departamento técnico de inspecéo de qualidade, que
funcione de forma autdbnoma em sua esfera de competéncia, com a finalidade de verificar a qualidade das
matérias-primas ou substancias, vigiar os aspectos qualitativos das operagdes dos medlcamentos produzidos
e realizar os demais testes necessérlos !

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

Art. 79. Todos os informes sobre acidentes ou reagbes nocivas causadas por medlcamentos serao
transmitidos & autoridade sanitaria competente. ‘

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

TITULO XVI - Dos Orgaos de Vigilancia Sanitaria
Art. 80. As atividades de vigilancia sanitaria de que trata esta Lei serdo exercidas:
| — no plano federal, pelo Ministério da Saude, na forma da legislagéo e dos regulaméntos;

I — nos Estados, Territorios e no Distrito Federal, através de seus 6rgados préprlos observadas as
normas federais pertinentes e a legislagao local supletiva.

E

TITULO XVII - Das disposigdes Finais e Transitorias

©

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

seu—reeeihmenie—(Revoqado pela Medlda Prowsérla n° 2 190, de 2001)

Art. 83. As drogas, os produtos quimicos e os oficinais serdo vendidos em suas embalagens originais e
somente poderao ser fracionados, para revenda, nos estabelecimentos comerciais, sob a responsabilidade
direta do respectivo responsavel técnico. 5

Art. 84. O disposto nesta Lei n3o exclui a aplicagdo das demais normas a que esteja sujeitas as
atividades nela enquadradas, em relagao a aspectos objeto de legislacéo especifica.

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

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

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

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

Art. 88 Esta Lei entrara em vigor 95 (noventa e cinco ) dias depois de sua publlcagéo revogadas as
disposi¢bes em contrario.
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Brasilia, 23 de setembro de 1976; 155° da independéncia e 88° da Repubilica. !

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

Este texto ndo substitui o Publicado no D.O.U de 24.9.1976

* Nota: Texto redigitado e sujeito a corregées.
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Presidéncia da Repubhca

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 8,078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990.

Texto compilado
Mensagem de veto

Regulamento , : Dispde sobre a protegdo do consumldor e da oufras
Regulamentg : providéncias. ,

Vigéncia

Vide Decreto n°® 2.181, de 1997

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago sabevr que o Congresso Nacional decreta e éu sanciono a seguinte
lei: - o a |

TITULOT
Dos Direitos do Consumidor

CAPITULO |
Disposigdes Gerais

Art. 1° O presente codigo estabelece normas de protecéo e defesa do consumidor, de ordem publica e
interesse social, nos termos dos arts. 5° incisg XXXI!, 170, incise V, da Constituicio Federal e art. 48 de suas
) Dlsposmbes Transitérias.

Art. 2° Consumidor é toda pessoa flsica ou juridica que adquire ou utmza produto ou servico como

destinatario final.

Parégrafo unico. Equipara-se a consumidor a coletividade de pessoas ainda que mdetermmévels que haja
intervindo nas relagbes de consumo. :

. Art. 3° Fornecedor é toda pessoa fisica oq juridica, piblica ou privada, nacional ou eshangeira, bem como
os entes despersonalizados, que desenvolvem atividade de producdo, montagem,. criagdo, construgéo,
transformacao, importacéo, exportacéo, distribuicdo ou comercializagéo de produtos ou prestagéo de servigos.

§ >1° Produto é quaiquer bem, mével ou imével, material ou imaterial. B

§! 2° Servigo é qualquer atividade fornecida no mercado de consumo, mediante remuﬁeragéo inclusive as
de natureza bancaria, financelra, de crédito e secunténa salvo as decorrentes das relat;ﬁes de carater
trabathista. :

CAPITULO I
Da Polltica Nacional de Relagbes de Consumo

Art. 4° A Palitica Nacional das Relagdes de Consumo tem por objetive o atendlmento das necessidades dos

consumidores, o respeito a sua dlgmdade salide e seguranga, a protecdo de seus interesses econémicos, a

melhoria da sua qualidade de vida, bem como a transparéncia e harmonia das relagdes de consumo atendidos

os seguintes principios: (Redacéo dada pela Lei n® 9.008, de 21.3. 1995)
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Procezee nt j/}@ Ll

I - reconhecimento da vulnerabilidade do consumidor no mercado de consumo;

Il - agao governamental no sentido de proteger efetivamente o consumidor: Sonia Maria S. Ferreira

i Reg. 100, 996
a) por iniciativa direta; ;

i
P

b) por incentivos & criagao e desenvolvimento de associagdes representativas;
: ¥
¢) pela presenca do Estado no mercado de consumo;

d) pela garantia dos produtos e servicos com padrées adequados de qualldade seguranga, durabilidade e
desempenho.

IIl - harmoniza¢go dos interesses dos participantes das relacbes de consumo e compatibilizagéo da
protecdo do consumidor com a necessidade de desenvolvimento econémico e tecnolégico, de modo a viabilizar
0s principios nos quais se funda a ordem econémica (art. 170, da Constltmcao Federal), sempre com base na
boa-fé e equilibrio nas relagdes entre consumidores e fornecedores;

5
l

IV - educacéo e informacéo de fornecedores e consumidores, quanto aos seus dnrentos e deveres, com
vistas a melhoria do mercado de consumo;

.i
£

V - incentivo & criag8o pelos fornecedores de meios eficientes de controle de qualidade e seguranca de
produtos e servigcos, assim como de mecanismos alternativos de solugio de conflitos de consumo;

VI - coibig8o e repressdo eficientes de todos os abusos praticados no mercado de consumo, inclusive a
concorréncia desleal e utilizaggo indevida de inventos e criagdes industriais das marcas e nomes comerciais e
signos distintivos, que possam causar prejuizos aos consumidores;

VIl - racionalizagao e melhoria dos servi¢os publicos;

VHI - estudo constante das modificagdes do mercado de consumo.

T

Art. 5° Para a execugéo da Politica Nacional das Relac¢des de Consumo contara o poder publico com os
seguintes instrumentos, entre outros: , z

I - manutencéo de assisténcia juridica, integral e gratuita para o consumidor carente;

i

Il - instituigéo de Promotorias de Justica de Defesa do Consumidor, no émbito do Ministério Publico;

lll - criac@o de delegacias de policia especializadas no atendimento de consumldores vitimas de infragdes
penais de consumo;

;
IV - criacdo de Juizados Especiais de Pequenas Causas e Varas Especnallzadas para a solugdo de litigios
de consumo;

¥
12

V - concessao de estimulos a criagdo e desenvolvimento das Associac;ées’; de Defesa do Consumidor.
§ 1° (Vetado). 3
§ 2° (Vetado). 1

CAPITULO Il :
Dos Direitos Basicos do Consumidor !

Art. 8° Sao direitos basicos do consumidor:
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| - a protecdo da vida, salide e seguranga contra os riscos provocados por prétlcas 'n<§ fomgmmenico de

produtos e servigos considerados perigosos ou nocivos; _,_,awwwa e
2
Il - aeducaczo e d|vulgagao sobre o consumo adequado dos produtos e servngos asseguradas a liberdade
de escolha e a igualdade nas contratagdes;

PR % -»

i

lIl - a informag&o adequada e clara sobre os diferentes produtos e serviéos, com especificagéo correta de
quantidade, caracteristicas, composicéo, qualidade e prego, bem como sobre os riscos que apresentem;
{

IV - a protecéo contra a publicidade enganosa e abusiva, métodos comerciais coercitivos ou desleais, bem
como contra praticas e clausulas abusivas ou impostas no fornecimento de proqutos € Servigos;

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

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

VII - o acesso aos 6rgéos judiciarios e administrativos com vistas & prevencéo ou reparacéo de danos
patrimoniais e morais, individuais, coletivos ou difusos, assegurada a protegéo Juridica, administrativa e técnica
aos necessitados;

VIl - a facilitagdo da defesa de seus direitos, inclusive com a inversao do onus da prova, a seu favor, no
processo civil, quando, a critério do juiz, for verossimil a alegagdo ou quando for ele hipossuficiente, segundo as
regras ordinarias de experiéncias;

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

Art. 7° Os direitos previstos neste codigo ndo excluem outros decorrentes de tratados ou convengtes
internacionais de que o Brasil seja signatario, da legislacao interna ordinaria, de regulamentos expedidos pelas
autoridades administrativas competentes, bem como dos que denvem dos prlnC|p|os gerais do direito, analogia,
costumes e equidade.

Paragrafo tnico. Tendo mais de um autor a ofensa, todos responderéo solldanamente pela reparacao dos
danos previstos nas normas de consumo. ,;
CAPITULO IV 4
Da Qualidade de Produtos e Servigos, da Prevencéo e da Reparagao dos Danos

1

SECAO | ;
Da Protegao a Saltde e Seguranga ;
I

Art. 8° Os produtos e servigos colocados no mercado de consumo ndo acarretardo riscos a saude ou
seguranca dos consumidores, exceto os considerados normais e previsiveis em decorréncia de sua natureza e
fruicdo, obrigando-se os fornecedores, em qualquer hipétese, a dar as mformagbes necessarias e adequadas a
seu respeito. 3

{

Paragrafo unico. Em se tratando de produto industrial, ao fabricante cabe prestar as informac6es a que se

refere este artigo, através de impressos apropriados que devam acompanhar o produto.

i
H
H

Art. 9° O fornecedor de produtos e servicos potencialmente nocivos ou jperigosos & saide ou seguranca
devera informar, de maneira ostensiva e adequada, a respeito da sua nocmdade ou periculosidade, sem prejuizo
da adogao de outras medidas cabiveis em cada caso concreto. §

Art. 10. O fornecedor ndo podera colocar no mercado de consumo produto Ou servigo que sabe ou deveria
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saber apresentar alto grau de nocividade ou periculosidade & salde ou seguranca.
4
i
§ 1° O fornecedor de produtos e servicos que, posteriormente & sua introducdo
tiver conhecimento da periculosidade que apresentem, devera comunicar o fato imed§at
competentes e aos consumidores, mediante antncios publlC|tar|os 5

§ 2° Os anuncios publicitarios a que se refere o paragrafo anterior serao velculados na imprensa, radio e
televiséo, as expensas do fornecedor do produto ou servico. i

{
|

§ 3° Sempre que tiverem conhecimento de periculosidade de produtos ou serwgos a satde ou seguranga
dos consumidores, a Uni&o, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios deveréo informa-los a respeito.

Art. 11. (Vetado).

‘

SECAO Il :
Da Responsabilidade pelo Fato do Produto e do Serwgo

Art. 12. O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou estrangelro e o importador respondem,
independentemente da existéncia de culpa, pela reparacéo dos danos causados aos consumidores por defeitos
decorrentes de projeto, fabricagdo, construgdo, montagem, férmulas, manlpulagéo apresentacdo ou
acondicionamento de seus produtos, bem como por informacdes insuficientes ou inadequadas sobre sua
utilizacéo e riscos. ,

§ 1° O produto é defeituoso quando no oferece a seguranga que dele Iegltlmamente se espera, levando-se
em consideracg&o as circunstancias relevantes, entre as quais: i

| - sua apresentacio; -
Il - 0 uso e os riscos que razoavelmente dele se esperam;
Il - a época em que foi colocado em circulagao. 3;

§ 2° O produto ndo é considerado defeituoso pelo fato de outro de melhor qualidade ter sido colocado no
mercado. i

§ 3° O fabricante, o construtor, o produtor ou importador s6 héo sera resansabiIizado quando provar:
' i

I - que ndo colocou o produto no mercado; i

Il - que, embora haja colocado o produto no mercado, o defeito inexiste; |
:
i

Il - a culpa exclusiva do consumidor ou de terceiro.
Art. 13. O comerciante é igualmente responsavel, nos termos do artigo anterior, quando:

: i
| - o fabricante, o construtor, o produtor ou o importador ndo puderem ser igentiﬁcados;

Il - o produto for fornecido sem identificac&o clara do seu fabricante, produ:tor, construtor ou importador;

i
i

Il - ndo conservar adequadamente os produtos pereciveis. g

Paragrafo tnico. Aquele que efetivar o pagamento ao prejudicado podera exercer o direito de regresso
contra os demais responsaveis, segundo sua participa¢do na causagao do ever;lto danoso.

Art. 14. O fornecedor de servigos responde, independentemente da existéncia de culpa, pela reparagdo dos
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Qanos_causados aos consumidores por defeitos relativos & prestagéo dos serv:go bem como por infor
insuficientes ou inadequadas sobre sua fruigéo e riscos. L SP fOCessa po % Z
L R0 mary S F

§ 1° O servigo & defeituoso quando nao fornece a seguranga que o consuml Yde esperar fgvando-
se em considerag&o as circunstancias relevantes, entre as quais: i T ————

} - 0 modo de seu fornecimento;
Il - o resultado e os riscos que razoavelmente dele se esperam;

Il - a época em que foi fornecido.

v i e <im st m v i a5

§ 2° O servigo ndo & con5|derado defeituoso pela adogao de novas técmcas
)
§ 3° O fornecedor de servigos s6 n&o sera responsabilizado quando provar: .

} - que, tendo prestado o servigo, o defeito inexiste;

i
i
Il - a culpa exclusiva do consumidor ou de terceiro. ;

;
§ 4° A responsabilidade pessoal dos profissionais liberais sera apurada mediante a verificaggo de culpa.

4

Att. 15. (Vetado). '
Art. 16. (Vetado).

i g,

¥

Art. 17. Para os efeitos desta Segdo, equiparam-se aos consumidores todas as vitimas do evento.
SECAO Il ‘
Da Responsabilidade por Vicio do Produto e do Serwgo

Art. 18. Os fornecedores de produtos de consumo durdveis ou ndo duréveis respondem solidariamente
pelos vicios de qualidade ou quantidade que os tornem improéprios ou inadequados ao consumo a que se
destinam ou lhes diminuam o valor, assim como por aqueles decorrentes da disparidade, com a indicagdes
constantes do recipiente, da embalagem, rotulagem ou mensagem publicitaria, respeitadas as variagdes
decorrentes de sua natureza, podendo o consumidor exigir a substituig:éo das partes viciadas.

§ 1° N&o sendo o vicio sanado no prazo maximo de trinta dias, pode o consumldor exigir, alternativamente e
a sua escolha: : g
| - a substituicao do produto por outro da mesma espécie, em perfeitas' coﬁdigées de uso;

i

i

Il - a restituicdo imediata da quantia paga, monetariamente atualizada, sem prejuizo de eventuais perdas e
danos; i
¥

Il - 0 abatimento proporcional do preco.

§ 2° Poderao as partes convencionar a redugéo ou ampliagéo do prazo previsto no paragrafo anterior, n&o
podendo ser inferior a sete nem superior a cento e oitenta dias. Nos contratos de adesé&o, a cldusula de prazo
devera ser convencionada em separado, por meio de manifestagéo expressa do consumidor.

t

§ 3° O consumidor podera fazer uso imediato das alternativas do § 1° deste artigo sempre que, em razéo da
extensdo do vicio, a substituicdo das partes viciadas puder comprometer a qualidade ou caracteristicas do
produto, diminuir-lhe o valor ou se tratar de produto essencial.

o g
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DECRETO N© 74.170, DE 10 DE JUNHO DE 1§74.

Regulamenta a Lei nimero 5.991, de 17 de
: dezembro de 1973, que dispde sobre o controle
p i . .

Texto compilado sanitario do comércio de drogas, medicamentos,

insumos farmacéuticos e correlatos.

i
O PRESIDENTE DA REPUBLICA , usando da atribuicdo que lhe ¢onfere o artigo 81, item Ill, da
Constituicao, e tendo em vista o disposto na Lei nimero 5.991, de 17 de dezembro de 1973,

!

DECRETA: '

CAPITULO |
DisposigGes Preliminares i

Art 1° - O controle sanitario do comércio de drogas medicamentos, lnsumos farmacéuticos e correlatos,
em todo o Territério Nacional, abrange: ;

| - os estabelecimentos, ou locais comércio, especializados, definidos no artigo 3°, itens X, XI, XIl, Xlll,
XIV, e XVI; 1

Il - as unidades congéneres do servigo publico civil e militar da adminisiragao direta e indireta da Uniao,
dos Estados, do Distrito Federal, dos Territérios e dos Municipios e de suas entidades paraestatais;

Il - as unidades similares, privativas de instituicbes particulares, hozspitalares ou de qualquer outra
natureza, inclusive as de carater filantropico ou beneficente, sem fins lucrativos;

i
IV - os estabelecimentos n3o especializados, autorizados & comercializagéo de determinados produtos
cuja venda n&o seja privativa das empresas e dos estabelecimentos mencionados no item |.

Art 2° - Para efeito do controle sanitario serdo observadas as seguintes fdeﬁnigées:
| - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamehtosa ou sanitaria;

- II - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado com finalidade profilatica,
curativa, paliativa, ou para fins de diagnoéstico; g
Il - Insumo farmacéutlco - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza,
destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus reCIplentes

IV - Correlato - a substancia produto aparelho ou acessoério néo enquadrado nos conceitos anteriores,
cujo uso ou aplicagdo esteja ligado & defesa e protegdo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou
de ambiente, ou fins diagnoésticos e analiticos os cosméticos e perfumes e ainda, os produtos dletétlcos
oticos, de acustica médica, odontolégicos e veterinarios; ,,

V - Org&o sanitario competente - érgéo de fiscalizagso do Ministério da Saude dos Estados, do Distrito
Federal, dos Territérios e dos Municlpios; ;
¢

VI - Laboratério oficial - o laboratério do Ministério da Satde, ou congénere da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territérios com competéncia delegada através de convénio ou credenciamento
destinado & andlise de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

_ v {

{

VIl - Andlise fiscal - a efetuada em drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,

destinada a comprovar a sua conformidade com a férmula que deu origem ao registro;
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VIl - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado e e%rgaa cc%z @\M‘K \
principal ou subsidiaria o comércio, venda, fornecimento e distribuicdo de drogas med%gmggtos insumos !
farmacéuticos e correlatos equiparando-se & mesma para os efeitos da lei nimero 4. §? er ;
de 1973, e deste Regulamento, as unidades dos ¢érgéos da administragéo direta ouindirgta, dankJniao, do
Estados, do Distrito Federal, dos Territérios dos Municipios e de suas entldades pa estétals incumbidas de
servigos correspondentes; |

D74170

TSP S

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

X - Farmacia - estabelecimento de manipulagdo de férmulas magistrais e oficinais de comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagéo e o de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente? de assisténcia médica;

XI - Drogaria - estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, em suas embalagens originais; :

3

XIl - Ervanaria - estabelecimento que realize dispensacéo de plantas médicinais;

XIll - Posto de medicamentos e unidade volante - esfabelecimentos deétinados exclusivamente a venda
de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de relagéo elaborada pelo
orgao sanitario federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento a Iocalldade desprovidas de farmacia
ou drogaria; i

: i

XIV - Dispensario de medicamentos - setor de fornecimento de medlcamentos industrializados privativo

de pequena unidade hospitalar ou equivalente; ;
XV - Dispensagdo - ato de fornecimento ao consumldor de drogas medicamentos, insumos
farmacéutlcos e correlatos, a titulo remunerado ou néo; i

XVI - Distribuidor, representante, importador e exportador - empresa ql]e exerca direta ou indiretamente
o0 comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens orlglnals insumos farmaceéuticos e de
correlatos; !

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

XVIII - fracionamento: procedimento que integra a dispensagéo de medicamentos na forma fracionada,
efetuado sob a supervisdo e responsabilidade de profissional farmacéutlco habilitado para atender a
prescricdo ou ao tratamento correspondente nos. casos de medicamentos isentos de prescrigao,
caracterizado pela subdivisio de um medicamento em fracbes mdnwduahzadas a partir de sua embalagem
original, sem o rompimento da embalagem primaria, mantendo seus dados de identificagdo; (Redac&o dada
pelo Decreto n® 5.775, de 2006) !

H
)

XIX - embalagem original: acondicionamento aprovado para fins de reglstro pelo 6érgéo competente do
Ministério da Saude, destinado & protego e manutengdo das caracteristicas de qualidade, de seguranga e
de eficacia do produto, compreendendo as embalagens destinadas ao fracwnamento (Incluido pelo Decreto
n°® 5.775, de 2006)

i

CAPITULO Il ;

Do Comércio Farmacéutico 1
Art 3° - O comércio de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos ‘é privativo dos estabelecimentos
definidos no artigo anterior, devidamente licenciados, sendo que a dlspensagéo de medicamentos somente &
permitida a:
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| - farmacias;
Il - drogarias;

Il - posto de medicamentos e unidade volante.

Paragrafo Unico - E igualmente privativa dos estabelecimentos enumerados nos itens 1,01, 1l e IV deste
artigo, a venda dos produtos dietéticos definidos no item XVII do artigo anterior, e de livre comércio, a dos
que ndo contenham substancias medicamentosas. i

i
Art 4° - E permitido &s farméacias e drogarias exercerem o comércio de determinados correlatos, como,
aparelhos e acessorios usados para fins terapéuticos ou de corregdo estética, produtos utilizados para fins
diagnosticos e analiticos, de hlglene pessoal ou de ambiente, o de cosméticos e perfumes, os dietéticos
mencionados no paragrafo unico in fine do artigo anterior, os produtos 6ticos, de acustica médica,
odontolégicos, veterinarios e outros, desde que observada a legislagéo especif ca federal e a supletiva,
pertinente, dos Estados do Distrito Federal e dos Territérios. !

2.
Art 5° - E facultado a farmacia ou drogaria manter servico de atendlmento ao pubIICO para aplicagéo de

injecdes a cargo técnico habilitado, observada a prescricdo médica. 1

Paragrafo Unico - Para efeito deste artigo o estabelecimento devera ter local privativo, equipamento e

acessorios apropnados € cumprir os preceitos sanitarios pertinentes. :

Art 6° - A farmacia podera manter laboratério de anélises clinicas, desde que, em dependéncia distinta e
separada e sob a responsabilidade técnica do farmacéutico biogquimico. i

Art 7° - E privativa das farmémas e das ervanarias a venda de plantas medicinais, a qual somente
podera ser efetuada: ;
;i

I - se verificado o acondicionamento adequado; g.

Il - se indicada a classificagdo botanica conrrespondente no acondlcmnamento que deve ser aposta em

etiqueta ou impresso na respectiva embalagem.

Art 8° - E permitido aos hotéis e estabelecimentos similares, para; atendlmento exclusivo de seus
usuarios, dispor de medicamentos anédinos, que ndo dependam de receita médica e que constem de
relagéo elaborada pelo Servigo Nacional de Fiscalizagédo da Medicina € Farmacia.

Art 9° - N&o poderdo ser entregues ao consumo ou expostos & venda as drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos correlatos que n&o tenham sido licenciados ou reglstrados pelo Servico Nacional de
Fiscalizagéo da Medicina e Farméacia. i
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Paragrafo tnico. As farmacias e drogarias poder&o fracionar medicamentos, desde que garantidas as
caracteristicas asseguradas no produto original registrado, ficando a cargo do 6rgdo competente do
Ministério da Satde estabelecer, por norma prépria, as condigdes técnicas e operacionais, necessarias a
dispensagéo de medicamentos na forma fracionada. (Redacgo dada pelo Decreto n° 5.775, de 2006)

Art 10. E permitida a outros estabelecimentos que ndo farméacia e drogaria, a venda de produtos O
correlatos, ndo enquadrados no conceito de droga, medicamento ou insumo farmacéuti A ependani do

de prescrigdo médica. g vo
Processo n° (}2@( l%

CAPITULO Il | fia . Ferreirs
Do Comeércio de Medicamentos Homeopéttcos 22;‘312;‘: 996 l '

Art 11. O comércio dos medicamentos homeopaticos esta sujeito ao mesmo controle dos medicamento

alopatas, na forma deste Regulamento, observadas as suas peculiaridades. .
4

§ 1° - A farmacia homeopatica s6 podera manipular as formulas ofi cmals € magistrais, com obediéncia
da farmacotécnica homeopatica. 4

§ 2° - A manipulagdo de medicamento homeopético que nzo ccfnste das farmacopéias ou dos
formularios homeopaticos depende de aprovagdo do Servico Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e
Farmacia. é

§ 3° - A aprovacéo de que trata o paragrafo anterior sera requerida pela representante legal da empresa
proprietaria do estabelecimento farmacéutico, ao Diretor do Servigo Nacional de Fiscalizagdo de Medicina e
Farmacia, que decidira o pedido louvado em pronunciamento conclusivo da Comlssao de Biofarmacia.

§ 4° - O pedido constituira processo proprio, cuja decisdo favoravel dara lugar a licenga para a
manipulacéo do produto. j

Art 12. Dependera de receita médica a dispensacéo de medicamentos homeopaticos, cuja concentragdo
de substancia ativa corresponda as doses maximas farmacologicamente estabelecidas.

Art 13. E permitido as farmacias homeopaticas manter segdes de vendas de comelatos e de

medicamentos ndo homeopaticos, desde que estejam acondicionados em suas embalagens originais.
CAPITULO IV ‘

Do Licenciamento ;

Art 14. O comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos é correlatos, seja sob a forma de
dispensag&o, distribuicdo representacdo, importagdo ou exportagdo, somente poderd ser exercido por
estabelecimentos licenciados pelo 6rgéo sanitario competente dos Estados do Distrito Federal e dos
Territorios, em conformidade com o disposto na Lei numero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, neste
Regulamento e na legislacéo supletiva a ser baixada pelos mesmos.

H

Art 15. O pedido de licen¢a para o funcionamento dos estabelecimentcfs mencionados no artigo anterior
sera dirigido pelo representante legal da empresa ao dirigente do 6rgdo samténo competente dos Estados,
do Distrito Federal e dos Territérios, e instruido com: :

1
| - prova de constituicdo da empresa; §

i .
Il - prova de relagdo contratual entre a empresa e 0 seu responsavel técnico se este nao integrar a
empresa na qualidade de sécio; i

i
i

lll - prova de habilitacdo legal para o exercicio da responsabllrdade técnica do estabelecimento,
expedida pelos Conselhos Regionais de Farmacia. i
¥

§ 1° - Tratando-se de licenca para o funcionamento de farmacias e ;drogarias devera acompanhar a

peticdo, a planta e/ou projeto do estabelecimento, assinado por profissional habilitado.
i

Matéria PL 228/2012. Nao foi possivel extrair as informacoes de assinaturas do arquivo migrado do ECM.

b i e e s

https://www.planalto.gov.br/ccivil _03/decreto/Antigos/D74170.htm 29/5/2012




D74170 ' autuaqPegER39 2R 00:00:00.

- § 2° - Tratando-se de ervanaria, o pedido de licenciamento sera acompanhado de prova de constituicdo
da empresa. i

Art 16. Sao condi¢des para o licenciamento de farméacias e drogarias:

| - localizagdo conveniente, sob o aspecto sanitario;

Il - assisténcia de técnico responsavel. i

Paragrafo Gnico. Fica a cargo dos Estados do Distrito Federal e dos Terrltérlos determinar através da

respectiva legislagdo as condigdes previstas nos itens | e Il deste artigo, podendo reduzir as que dizem
respeito a instalagbes e equipamentos para o funcionamento de estabelecimento, no perimetro suburbano e
zona rural, a fim de facilitar o atendimento farmacéutico em regides menos favorecidas economicamente.

)

Art 17. O posto de medicamentos previsto no item Xlll do artigo 2° destina-se ao atendimento das
populagﬁes de localidades desprovidas de farmécia e drogaria. :
Paragrafo anico. Os Estados, Territérios e o Distrito Federal, ao dlsporem as normas de licenciamento
dos postos de medicamentos, levardo em conta: ;
! A
a) facultar rapido acesso para obtengéo dos medicamentos, eliminando as dificuldades causadas pela
_ distancia em que se encontre o estabelecimento farmacéutico mais préximo;é%
b) que o local destinado ao posto tenha condigbes de assegurar as propriedades dos produtos;
R

c) que o responsavel pelo estabelecimento tenha capacidade mlnlma necessaria para promover a
dispensagao dos produtos;

d) que os medicamentos comercializados sejam unicamente os industrializados, em suas embalagens
originais, e constem de relagéo elaborada pelo Servigo Nacional de Flscallzagéo da Medicina e Farmacia e
publicada no Diario Oficial da Uni&o. é

Art 18. A fim de atender as necessidades e peculiaridades de regides desprovidas de farmacia, drogaria
e posto de medicamentos, o 6rgao sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios,
consoante legislagdo supletiva que baixem podera licenciar unidade volante, para a dispensagédo de
medicamentos constantes de relagéo elaborada pelo Servico Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e
Farmacia e publicada no Diario Oficial da Uni&o. ;

§ 1° - - Para efeito deste artigo, regides s&o aquelas Iocalldades mals interiorizadas, de escassa
densidade demografica e de povoagéo esparsa. g

§ 2° - Considera-se unidade volante, a que realize atendimento atravé§ de qualquer meio de transporte,
seja aéreo, rodoviario, maritimo, lacustre ou fluvial, em veliculos automotores embarcagbes ou aeronaves
gue possuam condi¢cdes adequadas a guarda dos medicamentos. H

i
i

§ 3° - A licenga prevista neste artigo sera concedida a titulo precério, 6revalecendo apenas enquanto a
regido percorrida pela unidade volante licenciada n&o disponha de estabelecimento fixo de farmacia ou
drogaria. j

i
i

§ 4° - Para fim de licenciar a unidade volante, a autoridade sanitaria competente dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territérios estabelecera o itinerario a ser por ela percorrido, que devera ser observado, sob
pena de cancelamento da licenga, com fundamento no artigo 8°, itens | e Il, do Decreto-lei numero 785, de 25

de agosto de 1969. f’

Art 19. A licenga para o funcionamento dos estabelecimentos mencionados no artigo 14, é privativa da
autoridade sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, observadas as condi¢gdes
estabelecidas na Lei numero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, neste Regulamento, e na legislagéo
supletiva, se houver. |

i
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Art 20. A licenga sera valida pelo prazo de um ano, podendo ser revalldada por periodos iguais e
sucessivos.

Art 21. Os estabeIeCImentos referidos nos itens X e Xl do artigo 2° deste regulamento, poderéo mant
filiais ou sucursais que serdo licenciadas como unidades auténomas e, em condlgbes é_rmﬂ_%éf

licenciamento da matrlz ou sede. ; Fowis s e
Art 22. A revalidagdo da licenga devera ser requerida até cento e vmte (12%)‘d4as1ante 9{P’@[m'no de}
sua vigéncia. : Sonia Marin S, Flerigita §
: ! ié—e 2g. 100,808

§ 1° - Somente sera concedida a revalidag&o se constatado o cumprlmento das condicOes exigias para
a licenga através de inspegdo realizada pela autoridade sanitaria competente

§ 2° - Se a autoridade sanitaria n&o decidir o pedido de revalidagaé antes do término do prazo da
licenga, considerar-se-4 automaticamente prorrogada aquela até a data da deciso.

Art 23. O prazo de validade da licenca ou de sua revalidacdo, ndo sera interrompido pela transferéncia
da propriedade, pela alteragdo da razdo social da empresa ou do nome do estabelecimento, sendo, porém,
obrigatéria a comunicagdo dos fatos referidos ao 6rgéo de fscahzagéo competente, acompanhada da
documentagdo comprobatéria para averbacgao. i

Art 24. A mudanc¢a do estabelecimento farmacéutico para local diverso do previsto na licenga, ndo
interrompera a vigéncia desta, ou de sua revalidagdo, mas ficara condicionada a prévia aprovagdo do 6rgéo
competente e ao atendimento do disposto nos itens | e Il, do artigo 16, deste Regulamento, e das normas
supletivas dos Estados, do Distrito Federal e dos Terntérlos que forem balxadas

Art 25. O estabelecimento de dispensagéo que deixar de funcionar por mais de cento e vinte (120) dias
tera sua licenga cancelada. i

Paragrafo Gnico. O cancelamento da licenga, resultara de despaého fundamentado apoés vistoria
realizada pela autoridade sanitaria competente dos Estados, do Distrito Fede;al e dos Territorios.

Art 26. As licengas poderdo ser suspensas, cassadas ou canceladas, no interesse da satide publica, a
qualquer tempo por ato da autoridade sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios.

Paragrafo unico. No caso previsto neste artigo, a sangdo sera imposté em decorréncia de processo
administrativo instaurado pelo 6rgéo sanitério, no qual se assegure ampla defesa aos responsaveis.

CAPITULO V
Da Assisténcia e Responsabilidade Técmcas
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wﬁeﬁ (Revogado pelo decreto n° 3 181, de 1999) i

Art 28. O poder publico, através do 6rgdo sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territérios, podera licenciar farmacia ou drogaria sob a responsabilidade técnica de pratico de farmacia,
oficial de farmacia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmacia respectivo, na forma da
lei, desde que: l

| - o interesse publico justifique o licenciamento, uma vez caractenzada a necessidade de instalagéo de
farmacia ou drogaria no local; e :

Il - que inexista farmacéutico na localidade, ou existindo néo quelra ou ndo possa esse profissional
assumir a responsabilidade técnica pelo estabelecimento. :

§ 1° - A medida excepcional de que trata este artigo, podera inclusive, ser adotada, se determinada
zona ou regido, urbana, suburbana ou rural, de elevada densidade : demografica, ndo contar com
estabelecimento farmacéutico, tornando obrigatério o deslocamento do publlCO para zonas ou regides mais
distantes, com dificuldade para seu atendimento.

w& ( Revoqado pelo decreto n° 3. 181 de 1999)

a) o pratico ou oficial de farmacia inscrito em Conselho Regional de Far!mama;

3.181, de 1999)

§ 3° Para fim previsto neste artigo sera facultada a transferéncia de local do estabelecimento de
propriedade do pratico ou oficial de farmacia, mencionado na letra a do 2° para zona desprovida de farmacia
ou drogaria. ;
|

Art 29° Ocorrendo a hipétese de que trata o artigo anterior, itens |, Il € § 1°, os érg&o sanitarios
competentes dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, fardo publicar edital na imprensa diaria € na
oficial, por oito dias consecutivos, dando conhecimento do interesse publico e necessidade de instalagao de
farmacia ou drogaria em localidades de sua respectiva jurisdigao. ;

Paragrafo unico. Se quinze (15) dias depois da ultima publlcagéo do edital ndo se apresentar
farmacéutico, podera ser licenciada farmécia ou drogaria sob a responsablhdade de prético de farmécia,
oficial de farmacia, ou outro igualmente inscrito no Conselho Reglonal de Farmacia na forma de lei,
mencionados no § 2° do artigo anterior, que o requeira. '

sues—atmdades— (Revogado gelo Decreto n° 94 053, de 1987)

Art 31. A assisténcia e responsabilidade técnicas das filias ou sucursals técnicas serao exercidas por
profissional que ndo seja o da matriz ou sede. :
!

Art 32. A responsabilidade técnica do estabelecimento sera comprovadas através de declaragéo de

i
ke
K
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Fowha n° [r
@ drpade WMJ@P (iféﬂsio al

Sonia Maria S. Feueira
Raqg. 105 WA e
§ 1° Cessada a assisténcia técnica pelo término ou alteragio da declarac 5"de ‘firma Tnflividual da
pessoa juridica ou pela rescisdo do contrato de trabalho, o profissional responderé pelos atos"praticados
durante o periodo em que deu assisténcia ao estabelecimento. §
i
§ 2° A responsabilidade referida no paragrafo anterior subsistira pelo prazo de um ano a contar da data
em que o s6cio ou empregado cesse o vinculo com a empresa.

firma individual pelo estatuto ou contrato social ou pelo contrato de trabal
responsavel. o

i
i

§ 3° N&o dependerao de assisténcia e responsabilidade técnicas o posto de medicamento e a unidade
volante. !

Art 33. A responsabilidade técnica pelo laboratério de analise clinicas cfabera a farmacéutico bioquimico
ou a outro igualmente autorizado por lei. §

Art 34. Sera permitido aos farmacéuticos exercer a diregcao técnica de duas farmacias, sendo uma delas
comercial, e a outra prlvatlva de unidade hospitalar, ou que lhe equipare. .g
Paragrafo tnico. A farmécia privativa de unidade hospitalar, ou que se Ihe equipare, integrante de 6rgao
publico ou de instrugéo particular, a que se refere este artigo, & que se destlna ao atendimento exclusivo a
determinado grupo de usuarios.

CAPITULO VI i
Do Receituario §

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

-1993) ( Revoqado pelo decreto n° 3.181. de 1999)
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Art 37. A farmacia a drogaria e o dispensario de medicamentos teréb

destina ao registro do receituario de medicamentos sob regime de controle sani
%

Art 38. A farmécia e a drogaria dispor&o de rotulos impressos para uso nas embalagens dos pfodutos

aviados, deles constando nome e enderego do estabelecimento 0 numero da licenga sanitaria, nome do

responsavel técnica e o nimero de seu registro no Conselho Regional de Farmacia.

Paragrafo tnico. Além dos rétulos a que se refere o presente artigo, azfarmécia tera impressos com 0s
dizeres "Uso Externo” "Uso Interno" "Agite quando Usar " "Uso Veterinario" e "Veneno".

Art 39. Os dizeres da receita serdo transcritos integralmente no rétulo éposto ao continente ou involucro
do medicamento aviado, com a data de sua manipulagéo , nimero de ordem do registro de receituario nome
do paciente e do profi issional que a prescreveu. i

. , f

Paragrafo tinico. O responsavel técnico pelo estabelecimento rubricara'os rétulos das férmula aviadas e

bem assim a receita correspondente para devolug&o ao clientes ou arquivo, quando for o caso.

¢
i

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

ﬁe’tas-ﬁseais—ﬂﬁelmdmme-Beerefe-nn—?%—de%ea-) (Revoqado pelo decreto n° 3. 181 de 1999)

!

Art 41. Quando a dosagem do medicamento prescrito ultrapassar os limites farmacol6gicos ou a
prescri¢céo apresentar incompatibilidades, o responsavel técnico pelo estabelecumento solicitara confirmacgéo
expressa ao profissional que a prescreveu. _

$

Art 42. Na auséncia do responsavel técnico pela farmacia ou de: seu substituto, sera vedado o
aviamento de férmula que depende de manipulagdo na qual figure substéncna sob regime de controle
sanitario especial. _ H

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

E]
‘ Art 44. Compete aos 6rgéo de fiscalizag&o, sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios a
licenca e a fiscalizagdo das condigdes de funcionamento dos estabeIeCImentos sob o regime da Lei n® 5.991
de 17 de dezembro de 1973, e deste Regulamento.

;
Paragrafo tnico. A competéncia fixada neste artigo & privativa e intrénsferlvel, inclusive, para outras
_pessoas de direito pablico mesmo da administragéo direta, que néo pertengam a area de satde publica.
]
CAPITULO VII ?
Da Fiscalizagao :
Art 45. A fiscalizagdo dos estabelecimentos de que trata o artigo 1‘3 item Il, obedecera aos mesmo
preceitos fixados para o controle sanitario dos demais e competira ao érgao de saude da respectiva algada
administrativa, civil ou militar a que pertenca.

Paragrafo Gnico. na hipétese de ser apurada infragéo ao disposto na Lei n° 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, neste Regulamento e nas demais normas sanitarias € em especial a Lei n® 5.726, de 29 de outubro
de 1971, e Decreto n° 69.845, de 27 de dezembro de 1971, que a regulamentou, e aos atos do Diretor do
Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia, baixados por forga de ambas as leis mencionadas
0s responsaveis, além de incursos nas sangdes prevista no Decreto-lei n® 785, de 25 de agosto de 1969, ou
em outras dispostas em lei especial, e na penal cabivel, ficardo sujeitos a agao disciplinar propria ao regime
juridico a que estejam submetidos. .

Art 46. A fiscalizagéo sanitaria das drogas, medicamentos, insumos‘ffarmacéuticos e correlatos sera
exercidas nos estabelecimentos que os comerciem, pelos Estados, Distrito Federal e Territério, através de
seus 6rgaos competentes, e dos da administragdo publica direta indireta e paraestatal, pelas pessoas de

IR
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direitos publico a que estejam vinculados.

Art 47. No caso de duvida quanto aos rétulos, bulas e ao acondwuonament
insumo farmacéuticos e correlatos a fiscalizagéo apreendera duas unidades do produto, das quais
remetida para exame no 6rgdo sanitario competente ficando a outra em poder.do detentor do’produto,
lavrando-se o termo de apreensdo, em duas vias, que serd assinado pelo agente fiscalizador e pelo
responsavel técnico pelo estabelecimento ou seu substituto eventual e na auséncia deste, por duas
testemunhas.

Paragrafo Unico. Constatada a irregularidade pelo 6rgéo sanitario competente sera lavrado auto de
infrac&o aplicando-se as disposi¢cdes constantes do Decreto-lei n°® 785, de 25 de agosto de 1969.

Art 48. Para efeito de andlise fiscal, proceder-se-a, periodicamente, a colheita de amostras dos produtos

e materiais, nos estabelecimentos compreendidos neste regulamento, devendo a autoridade fiscalizadora,

como medida preventiva, em caso de suspeita de alteragdo ou fraude interditar o estoque existente no local,

até o prazo maximo de sessenta (60 ) dias, findo o qual o estoque ficara automatlcamente liberado salvo se
houver notificagdo em contrario. :
!

§ 1° No caso de interdicdo do estoque, a autoridade fiscalizadora lavrard o auto de interdigdo
correspondente, que assinara com o representante legal da empresa e o possuidor ou detentor do produto
ou seu substituto legal e, na auséncia ou recusa deste, por duas testemunhas, especificadas no auto a
natureza e demais caracteristicas do produto interditado e o motivo da interdig¢&o.

§ 2° A mercadoria interditada n&o podera ser dada a consumo, desviada, alterada ou substituidas no
todo ou em parte sob pena de ser apreendida, independentemente da agao pena cabivel.

g,

§ 3° Para analise fiscal serdo colhidas amostras que serdo colocadas em quatro invélucros, lavrando a
autoridade fiscalizadora o auto de apreens@o em, quatro vias, que seré assinado pelo autuante, pelo
representante legal da empresa, pelo possuidor ou detentor do produto ou seu substituto legal, e, na

auséncia ou recusa deste, por duas testemunhas especificadas no auto a natureza e outras caracteristicas .

do material apreendido. ‘
§ 4° O numero de amostras sera limitado a quantidade necesséria e suficiente as analises e exames.
i
{ -

§ 5° Dos quatros invélucros, tornados individualmente inviolaveis e cohvenientemente autenticados, no
atos de apreens&o, um ficara em poder do detentor do produto com a primeira via do respectivo auto para
efeitos de recursos; outros sera remetidos ao fabricante com a segunda via do auto, para defesa, em caso de
conta-prova; o terceiro sera enviado no prazo maximo de cinco (5) dias ao laboratério oficial, com a terceira
via de auto de apreensdo para a analise fiscal; e o quatro, ficard em poder. da autoridade fiscalizadora, que
sera responsavel pela integridade e conservagao da amostra. i

i

§ 6° O laboratério oficial tera o prazo de trinta (30) dias contados da data do recebimentos da amostras,

para efetuar a andlise e 0s exames.

|
§ 7° Quando se trata de amostra de produtos perecivel em prazo |nfer|or ao estabelecido no paragrafo
anterior, a andlise devera ser feita de imediato. %
§ 8° O prazo previsto no § 6° podera ser prorrogados excepmonalmente até quinze (15) dias, por
razdes técnicas devidamente justificadas. i
i
Art 49. Concluidas fiscal, o laboratério oficial remetera imediatamente o laudo respectivo a autoridade
fiscalizadora competente que procedera de acordo com a conclusdo do mesmo.
;
§ 1° Se resultado da analise fiscal ndo comprovar alteragédo do produto este sera desde logo liberado.

§ 2° Comprovada a alteragéo, falsmcagao adulterac&o ou fraude, seré lavrado, de imediato ao auto de
infragc@o e notificada a empresa para inicio do processo. ;
[

§ 3° O indicado tera o prazo de (10) dias, contados da notificag80, para apresentar defesa escrita ou
contestar o resultado da analise, requerendo, na segunda hipbtese, pericia qe contraprova.

|
!
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§ 4° A notificagdo do indicado sera feita por intermédio de %uncnonéno ¥Ibta no sanitario
competente ou mediante registro postal e no caso de n&o ser locallz?de ~oup encon‘trad5 Fpof ; de edital
publicado no 6rgéo oficial divulgado. g 100.30%

§ 5° Decorrido o prazo de que trata o § 3° deste artigo sem que o, notificado apre;:nte defesa ou
contestacdo ao resultado da andlise, o laudo sera considerado definitvo e proferida (a decisdo pela
autoridade sanitaria competente, consoante o disposto no Decreto-lei n° 785, de 25 de agosto de 1969.
i
Art 50. A pericia de contraprova sera realizada no laboratério oficial que expedir o laudo condenatério
com a presenga do perito que efetuou a andlise fiscal, do perito indicado pela empresa e do perito indicado
pelo 6rgao fiscalizador utilizando-se as amostras constantes do invélucro em poder do detentor
i
§ 1° A pericia de contraprova sera iniciada até quinze (15) dias ap6s o recebimento da defesa
apresentada pelo indicado e concluida nos quinze (15) dias subsequentes salvo se condigdes técnicas
exigem prazo maior. \

§ 2° Na data fixada para pericia da contraprova o perito do indiciado ap’resentaré o invélucro de amostra
em seu poder. !
!
§ 3° A pericia de contraprova ndo sera realizada se houver indicio de alterado ou violagdo dos
invélucros, lavrando-se ata circunstanciada sobre o fato, assinada pelos peritos.

i
2

§ 4° Na hipétese do paragrafo anterior, prevalecerd, para todos os efeltos o laudo de anélise fiscal
condenatoria. H

i

§ 5° Aos peritos seréo fornecidos todos os informes necessarios a realiéagéo da pericia de contraprova.

_ i
§ 6° Aplicar-se-a a pericia de contraprova o mesmo método de andlise empregado andlise fiscal
podendo, porém ser adotado outro de reconhecida eficacia, se houver concqrdéncia dos peritos.

§ 7° Os peritos lavardo termo e laudo do ocorrido na pericia de contrabrova, que ficardo arquivados no
laboratério oficial, remetendo sua conclus&o ao 6rgéo sanitério de fiscalizag&o.
' i

Art 51. Confirmado pela pericia de contraprova o resultado da analise fiscal condenatéria, devera a
autoridade sanitaria competente ao proferir a sua decis&o determinar a inutilizagdo do material ou produto,
substancia ou insumo, objeto de fraude, falsificagéo ou adulteragéo, observando o disposto no Decreto-lei n°
785, de 25 de agosto de 1969.

i
i

Art 52. Em caso de divergéncia entre os peritos quantos ao resultado analise fiscal condenatéria ou
discordancia entre os resultados desta Gltima com os da pericia de contraprova, cabera recursos da parte
interessada ou do perito responsavel pela andlise condenatéria a autoridade competente, devendo esta
determinar a realizag&o de novo exame pericial sobre a amostra em poder dp laboratério oficial de controle.

!

§ 1° O recurso de que trata este artigo devera ser interposto no prazo de dez (10) dias, contatados data

da concluséo da pericia de contraprova. ;

§ 2° A autoridade que receber o recurso devera decidir sobre o mesmo no prazo de dez (10) dias,
contados da data do seu recebimento. f
§ 3° Esgotado o prazo referido no paragrafo anterior, sem deciséo do irecurso, prevalecera o resultado
da pericia de contraprova. i
Art 63. Configurada infragdo por inobservancia de preceitos éticos - proflssmnals o orgédo fiscalizador
comunicara o fato ao Conselho Regional de Farmacia da Jurisdi¢ao. j
H
Art 54. Nao podera ter exercicio nos orgao de fiscalizagéo sanitaria ofservidor publico que for s6cio ou
acionista de qualquer categoria, ou que prestar servico a empresa ou estabelecimentos que explore o
comércio de drogas, medicamento insumos farmacéuticos e correlatos.

CAPITULO VIII {
Disposi¢des Finais e Transitérias i

29/5/2012
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Art 55. O Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia paré ocu
Lei n® 5.991, de 17 dezembro de 1973, fara publicar no Diario Oficial da Uni&o

¥
i
H

| - relag&o dos medicamentos anddino, de que trata o artigo 8° dete Regiulamen

Il - relagéo dos medicamentos industrializados a serem vendidos em suas e balagens originais/ cuja
dispensagéo é permitida em posto de medicamentos ou em unidades volantes de que tratam o artigo 17,
seu paragrafo unico e o artigo 18 e seus paragrafos. 5

Il - relag&o dos produtos correlatos de que trata o artigo 10, n&o submétidos a regime da lei especial, e
que poderéo ser liberados a venda em outras estabelecimentos além de farméacias e drogarias.

. ¥

Paragrafo Unico. As relagbes referidas nos itens |, I, e lll poderso ser modificadas, a qualquer tempo,
seja para incluir ou excluir qualquer dos medlcamentos ou correlatos neIa constantes, desde que havia
interesse sanitario a justificar a alterago. {

Art 56 Cabe ao Servigo Nacional de Fiscalizag8o da Medicina e Farméma baixar os atos que se fizerem
necessarios a execugao dete Regulamento especialmente: , %

| - instrugdes sobre o receituario, utensilio equipamento e relagéo de estoque minimo de produtos
homeopaticos; ‘

Il - normas de controle de estoque de produtos sob regime de reglstra sanitario especial, respeitada a
legislagé@o especifica para os entorpecentes e as substancias capazes de produzir dependéncia fisica ou
psiquica;

Il - normas relativas:

(PP,

a) a padronizag&o do registro do estoque e da venda ou dispensagao, dos medicamentos sob controle
sanitario espemal atendida a legislagéo pemnente . ,:

b) aos estoque minimo de determinado medicamentos de dlspensagéo observando o quadro
nosolégico local; .

c) aos medicamentos e matérias destinados a atendimentos de emergénma incluidos os soros
profilaticos. _

Paragrafo unico. Os atos de que trata este artigo seréo publicados no Dliario Oficial da Uni&o.
J

Art 57. E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmacia ou da drogana como consultério, ou em
outro fim diverso do licenciamento.

Art 58. As farmacias e drogarias serdo obrigada a plantdo, pelo sistema de rodizio, para atendimento
ininterrupto & comunidade, consoante normas a serem baixadas pelos Estados, Distrito Federal, Territorio e
Municipios. !

Art 59. Para o provisionamento de que trata o artigo 57. da Lei numero 5.991. de 17 de dezembro de
1973, "devera o interessado satisfazer os seguintes requisitos, med|ante peticdo dirigida ao Conselho
Reguonal de Farmacia:

i
,;

| - provar que é pratico de farmécia ou oficial de farmacia, por meio de tltulo legalmente expedido até 19
de dezembro de 1973;

Il - estar em plena atividade profissional, comprovada mediante contrato social ou outro documento
habil; ;

Il - provar a condig&o de proprietario ou co-proprietario de farmacia ou drogana em 11 de novembro de
1960. ;

§1°0 provisionédo podera assumir liviemente a responsabilidade técnica de quaisquer das farmacias
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~ de sua propriedade ou co-propriedade, proibida a acumulagéo e atendida aseX|génCIa de horario de trabalho
prevista no § 1°, do artigo 27, deste Regulamento.

-

§ 2° E vedado ao pratico e ao oficial de farmacia, provisionados na forma deste artigo, o exercicio de
outras atividades privativas da profissdo de farmacéutico. :

§ 3° O provisionamento de que trata este artigo sera efetivado no prafzo maximo de noventa (90) dias
contado da data do registro de entrada do respectivo requerimento, devidamente instruido, em Conselho
Regional de Farmacia. . 5

Art 60. Este Decreto entrara em vigor na data de sua pubhcagao revogadas as disposi¢dbes em
contrario. :

Brasilia, 10 de junho de 1974; 153° da Independéncia e 86° da Repﬁblicf:fa{.y R (0 7/ %

jo {

ERNESTO GEISEL ' 9(}% M g
| | y

2

Paulo de Almeida Machado

Este texto n&o substitui o publicado no D.O.U. de 11.6.1974 Ly » ?ui::—"’ P/

NN
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ADVERTENCIA
£ste texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficlal da Unigo

Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

RESOLUQAO N° 47, DE 8 DE SETEMBRO DE 2009 (*)

Estabelece regras para elab har i
& e disp Jllza;ao de bulas de
e para profi de

€40, p ¢
medi para p
satide,

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - Anvisa, no uso da atribui¢io 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 Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n®. 354 da
Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 em reurnido realizada 04 em agosto de
2009,

Considerando que a saide é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem & redugao do risco de doenc;a e de outros agravos e a0 acesso universal e igualitario as agdes e
servigos para sua promogéo, prote¢do e recuperagdo, nos termos do art. 196 da Constituigéo da Repubhca Federativa
do Brasil, de 5 de outubro de 1988;

Considerando a Lei n°, 6.360, de 23 de setembro de 1976, e 0 Decreto n°. 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que
dispbe sobre o sistema de vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos os medlcamentos

Considerando a Lei r°. 9,787, de 10 de feverewo de 1999, que altera a Lei n°. 6,360, de 23 de setembro de 1976,
que dispbe sobre o medicamento genérico e sobre a utilizagso de nomes genéricos em produtos farmacéuticos;

Considerando a Lei n® 5,991, de 17 de dezembro de 1973, e o Decreto 1. 74.170, de 10 de junho de 1974 que
dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

Considerando a Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, que d|sp6e sobre as infragbes & legislagdo samtana
federal ¢ estabelece as respecnvas penalidades;

Considerando o direito a informagéo, as pessoas assistidas, sobre sua salde conforme previsto nos termos do
inciso V do art, 7° da Lei Orgéanica da Saude (LOS), Lei n°. 8.080, de 19 de setembro de 1990;

Considerando o direito a informag&o adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com especificagéo
correta de quantidade, caracteristicas, composigéo, qualidade e prego, bem como sobre os riscos que apresentem,
conforme o previsto pelo inciso i1l do art. 6° do Codigo de Defesa do Consumidor, Lei n°. 8078, de 11 de setembro de
1990;

| bt o . im, - -2 CONSIdErando que compete a Unido cuidar da salde e assisténcia publica, da protecdo e garantia das pegsoas

portadoras de deficiéncia, nos termos do inciso |l do art. 23 da Constituigéo;

Considerando as disposigBes previstas pela Lei n°. 10.048, de 8 de novembro de 2000, que d& prioridade de
atendimento as pessoas que especifica, e d& outras providéncias;

Considerando as disposigdes previstas pela Lei n°, 10.098, de 19 de dezembro de 2000, que estabelece normas
gerais e critérios basicos para a promogdo da acessibilidade das pessoas portadoras de deficiéncia ou com mobilidade
reduzida, e da outras providéncias;

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 novembre de 2000, que d& prioridade de atendimento s pessoas que especifica, e a Lei n°.
10.098, de 19 de dezembro de 2000, que estabelece normas gerais e critérios bésicos para a promogdo da
acessibilidade das pessoas portadoras de deficiéncia ou com mobilidade reduzida, e dé outras providéncias;

Considerando as diretrizes estabelecidas pela Comissédo Brasileira de Braille -CBB, e pela Associagéo Brasileira
de Normas Técnicas - ABNT, quanto a utilizagdo do sistema Brailie;

Considerando a Lei n°. 8.926, de 9 de agostc de 1994, que torna obrigatéria a inclusdo, nas bulas de
medicamentos, de adveriéncias e recomendagdes sobre seu uso por pessoas de mais de 65 anos;

Considerando ¢ documento Standard Rules on the Equalization of Opportunities for Persons with Disabilities
adotado pela Assembiéia Geral das Organizagbes das Nagdes Unidas;

22/5/2012
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Considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades 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
Resoiugdo n° 338, de 20 maio de 2004, que busca garantir condigdes para seguranga e qualidade dos medicamentos
utilizados no pais, promover o uso racional e 0 acesso da populagéo aqueles considerados essenciais;

Considerando a importancia do acesso & informagéo imparcial e de qualidade para orientar 0 autocuidado e a
automedicagéo disposta no Report of the 4th WHO - Consuiltative Group on the Role of the Pharmacist; .

Considerando que as informagbes sobre medicamentos devem orientar pacientes e profissionais de salde,
favorecendo o uso racional de medicamentos, as bulas devem ser elaboradas com alto padr&o de qualidade, com
informacbes ' imparciais e fundamentadas cientificamente, mesmo quando estiverem dispostas em linguagem
simplificada;

Considerando que as bulas de medicamentos no mercade devem ser reavaliados € harmonizados em face da
heterogeneidade e assimetria de informagdes;

Considerando a necessidade de harmonizar a forma e ¢ conteldo das bulas de todos os medicamentos
registrados e comercializados no Brasil e unificar a regulamentagéo sobre o assunto;

Considerando a competéncia da Anvisa, no cumprimento de suas atribuigdes regulamentares, quanto. a
implementagdo de agbes para agilizar a operacionalizagdo de suas atividades administrativas quanto ao registro,
atualizagéo e revalidagéo de produtos;

Considerando a Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001 que instituiu a isengéo do recolhimento
de taxa para acréscimo ou alteragdo de registro, referente a texto de bula;

Adota a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicag&o:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece Os requisitos mirimos para elaboragéo,
g:r;r;%rgzéqao, atualizagéo, publicagéo e disponibilizagéo de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais
CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Objetivo

Art. 2° Este Reguiamento possui o objetivo de aprimorar a forma e o conteldo das bulas de todos os

medicamentos registrados e notificados, comercializados no Brasil, visando garantir ¢ acesso & mforma;:ao segura e
adequada em prol do uso racional de medicamentos. .

Seggo H
Abrangéncia 7]
(]
Art. 3° Este Regulamento se aplica a todos os medicamentos registrados ou notificados na Anvisa. 1&
[y}
Segao Il) £
S

Definigbes
i E
T T At 4° Para efeito deste Regulamento Técnico s80 adotadas as seguintes definighes: i i S i nns e

5 ]
i - adverténcias e precaugdes: instrugbes sobre medidas antecipadas ou avisos que favorecem o uso correto, =
seguro do medicamento para prevenir agravos & salude e que podem indicar a hmltagao do uso do medicament ©
n3o0 o contra-indique; e b

I - buta: documento legal sanitario que contém informagdes técnico-Cientificas e orientadoras sobre bs-?neg

seu uso racional; 1 3

I - bula em formato especial: bula fornecida & pessoa portadora de deficiéncia visual em formato apropq‘ad
suas necessidades. Pode ser disponibilizada: em audio ou em texto com formato passivel de converséo p:

um meio magnético (ex: disquetes), meio éptico (ex: CDs, DVDs), meio eletrdnico (ex: cartdo de:memgyia pe
servicos e recursos da internet {ex: correio eletronico, World Wide Web -www); impressas em Braille ou come:

IV - bula para o paciente: bula destinada ao paciente, aprovada pela Anvisa, com contetido sumanza‘a‘o el
apropriada e de facil compreenséo; B -

V -bula para o profissionial de satde: bula destinada ao profissional de salde, aprovada pela
tecnicamente;

V1 - Bulario Eletrdnico: base de dados disponibilizada no Portal da Anvisa que contém as ultlmas v

N
N
textos de bulas de medicameritos ou outros documentos que possam substitui-ias; B RS 2 §
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Vil - Bula Padréo: bula definida como padrio de informagdo para harmonizagéio das butas de medicamentos

fitoterdpicos, genéricos e similares, cujos textos sdo publicados no Bulario Eletronico. Para os medicamentos e:
fitoterépicos, as Bulas Padrio sdo elaboradas pela Anvisa. Para os medicamentos genéricos e similares, as Bulas
as bulas dos medicamentos eleitos como medicamentos de referéncia;

VIIl - contra-indicag&o: qualquer condigdo relativa a uma doenga, ao doente ou a uma interagado medicamentosa, ¢
a ndo utilizagao do medicamento. Caso essa condigéo ndo seja observada, podera acarretar efeitos nocivos gra
do usuério do medicamento ou mesmo leva-lo a ébito;

IX - deficiéncia visual: caracterizada como cegueira, quando a acuidade visual & igual ou menor que 0,05 no melhc
a methor corregao optica; ou como baixa visdo, quando a acuidade visual esta entre 0,3 e 0,05 no melhor otho, c¢

corre¢3o Optica; ou Nos casos em que a somatéria da medida do campo visual em ambos os olhos for igual oume

ou na ocorréncia simultanea de quaisquer das condi¢des anteriores;
X - destinagéo comercial: venda permitida para farmécias e drogarias;
Xi- destinag3o hospitalar: venda permmda para hospltals clinicas e ambulatorlos

XH - destinagdo institucional: venda permitida para os pro-gramas govemamentals com destino aos postos de ¢
demedicamentos vinculados ao Sistsma Unico de Saude;

Xlli - destinaggio profissional/ empresa especializada: venda permitida para profissionais ou empresa especializadz

XIV - embalagem: invéiucro, recipiente ou quaiquer forma de acondicionamento removivel, ou n&o, destinat
empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, medicamentos;

XV - embalagem hospitalar: embalagem secunddria de medicamentos de venda com ou sem exigéncia de prescri
utilizada para o acondicionamento de medicamentos com destinagcdo hospitalar;

XVl -embalagem multipla: embalagem secundaria de medicamentos de venda sem exigéncia de prescric
dispansados exclusivamente nas embalagens primarias;

XVl -embalagem priméria: embaiagem que mantém contato direto com o medicamento;

XVIH - embalagem secundaria: embalagem externa do produto que esta em contato com a emballgem pnméria [¢]
intermedidrio, podendo conter uma ou mais embalagens primérias;

XIX - evento adverso. qualquer ocorréncia médica desfavordvel, que pode ocorrer durante © tratament
medicamento, mas que n&o possui, necessariamente, relago causal com esse tratamento;

XX- forma farmacéutica: estado final de apresentagdo que os principios ativos farmacéuticos possuem apés. ut
operagdes farmacéuticas executadas com a adigéo de excipientes apropriados ou sem a adigéo de excipiente
facilitar a sua utilizagao e obter o efeito terap@utico desejado, com caracteristicas apropriadas a uma determir
administraggo;

XX1 - forma farmacéutica basica: tipo geral da forma farmacéutica (ex: ¢apsula, comprimido, suspenséo, solugéo)
formas farmacauticas especificas com caracteristicas semelhantes;

XXIi - forma farmacautica especifica: forma farmacéutica na maioria das vezes originaria da forma farmacéutica bé
indicag&0 da forma de apresentagdo e administragao e de outras caracteristicas da formulagiio (ex: aerossol, p:
para infus@o). S&o agrupadas pela forma farmacéutica basica;

XXHi - freqiéncia de reagSes adversas: proporcdo da ocorréncia de experiéncia nociva enfre os expostos

i ese - medicamento que, para efeito de padronizagéo, deve ser referenciada da seguinte forma: muito comum, comum

incomum (infreqiente), rara e muito rara,

XXIV - gravidade de reagbes adversas: refere-se ao desfecho de uma rea¢do apds o uso do medicame
determinado paciente, classificada em graves e ndo graves. S3o consideradas graves as situagbes apresentad:
bbito; ameaga & vida, quando ha risco de morte no momento do evento; hospitalizagéo ou prolongamento de hosp
existente, caracterizada como um atendimento hospitalar com necessidade de internag&io ou um prolongamento d¢
devido a um evento adverso; incapacidade significativa ou persistente, quando ocomre uma interrupgdo suk
habilidade de uma pessoa conduzir as fungdes de sua vida normal; anomalia congénita; qualquer suspeita de trar
agente infeccioso por meio de um medicamento e evento clinicamente significante, caracterizado como qual
decorrente do uso de medicamentos que ocasione a necessidade de intervengdo médica, a fim de se evitar 6bito,
incapacidade significativa ou hospitalizagdo. Qualquer outro evento que ndo esteja incluido nos critérios de eve
grave é considerado néo grave;

XXV - Guia de Redag3o de Bulas: documento publicado no Portal da Anvisa que apresenta alguns principios
clara, concisa e acessivel para o leitor de bulas;

XXVI - Guia de Submiss&o Eletranica de Bulas: documento publicado no Portal da Anvisa que estabelece as orien 7

a submissao dos arquivos eletrdnicos das bulas dos medicamentos & Anvisa;

XXVl - incompatibilidade medicamentosa: interagdes do tipo fisico-quimicas que ocorrem fora do organism¢
preparo e administragdo dos medicamentos de uso parenteral, inviabilizando a terapéutica clinica. Pode ot
medicamento-medicamento, medicamento-soiugdo, medicamento-veiculo, medicamento-material de ¢
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medicamento-recipiente, medicamento-impureza e frequentemente resuitam no aparecimento de coloragi:
precipitagéio ou turvagdo de uma solugao, liberagdo de gas, formagio de espuma ou inativagéio do principio ativo;

XXVIII - interag8o medicamentosa: € uma resposta farmacolégica ou clinica causada pela interagdo de me
medicamento, medicamento-alimento, medicamento-substancia quimica, medicamento-exame laboratorial e néo
medicamentoplanta medicinal, medicamento-doenga cujo resultado final pode ser a alteragéo dos efeitos dest
ocorréncia de eventos adversos;

XXVIX -Memento Terapéutico: publicagdo de responsabilidade dos laboratérios oficiais destinada aos profissiona
que contempla as informagdes técnico-cientificas oOrientadoras sobre medicamentos disponibilizadas nas
profissionais de salde, para a promog4o do seu uso racional;

XXX -populagdes especiais. subgrupos de populagdes que apresentam caracteristicas especiais, tais como: crian
lactentes, gestantes, diabéticos, alérgicos a um ou mais componentes do medicamento, cardiopatas, hepatop.
cronicos, celiacos, imunodeprimidos, atletas e outros que necessitam de atengéio especial ao utilizar ¢
medicamento;

XXX - reagao adversa a medicamentos: qualquer resposta a um medicamento que seja prejudicial, ndo-intenci’
_ ocorra nas doses normaimente utilizadas, em seres humanos, para profilaxia, diagndstico e tratamento de doengz
modificagiio de uma fungao fisioldgica; .

XXXIi - restrigio de uso: limitagsio de uso de um medicamento quante & populagéo alvo, podendo ser para ust
para uso aduito ou para uso adulto e pediatrico;

XXXl ~ restrigho de prescriglo: limita¢@o de prescri;éo de um medicamento de acordo com a sua categorie
podendo ser de venda sem exigéncia de prescm;ao médica, venda sob prescrigdo médica, com ou sem retengac
de acordo com norma especifica;

XXXIV - restrigdo de destinagdo: limitag&o do estabelecimento alvo para a venda do medicamento, sendo que L
apresentacdo pode ter mais de uma destinagdo, podendo ser comercial, hospitalar, institucionai e profission:
especializada;

XXXV - Sistema Braille: processo de leitura e escrita em relevo, com base em 64 (sessenta e quatro) simbolos re:
combinagéo de 6 (seis) pontos, dispostos em duas colunas de 3 (trés) pontos;

XXXVI - severidade da reag&o adversa: a intensidade da reag&o adversa que pode ser classificada como: leve, :
afeta a atividade cotidiana Rabitual do paciente; moderada, quando perturba ou aitera a atividade cotidiana
paciente; e severa (intensa), quando impede a atividade cotidiana habitual do paciente;

XXXVII - Uso restrito a hospitais: medicamentos cuja administragéo é permitida apenas em ambiente hospitalar, in
da restrigdo de destinagso, definidos em norma especifica; e

XXXVill - via de administrag3o: iocal do organismo por meio do quai 0 medicamento é administrado.
CAPITULO Ii ‘
DA FORMA E CONTEUDO DAS BULAS
Art. 5° Quanto a forma, as bulas dos medicamentos devem:

I - apresentar fonte Times New Roman no corpo do texto com tamanhe minimo de 10 pt (dez pontos) nas b
paciente e 8 pt (oito pontos) nas bulas para o profissional de satide, com espagamento simples entre letras;

«mmuin, I z.quaNdo houver necessidade, o limite de reducéo do espagamento entre letras serd de -10% (menos dez porcel

i -apresentar texto com espagamento entre linhas de no minimo 11 pt (onze pontos) nas bulas. par‘a o“b‘éﬁente «
pontos) nas buias para o profissional de saude; N -_/:

-

| extrair ag nformagdes de assinaturas do arquivo migrado do ECM.

1V - apresentar colunas de texto com no minimo 50 mm (cinquenta milimetros) de largura;

Pt ]

V - ter o texto alinhado a esquerda ou justificado, hifenizado ou néo;

]

of?

VI - utilizar caixa alta e negrito para destacar as perguntas e os itens de bula;

VIl - possuir texto sublinhado e italico apenas para nomes cientificos;

0i possive

VIl - ser impressas na cor preta em papel branco de forma que, quando a bula estiver sobre uma superﬁ'cie, avisy
impressdo na outra face ndo interfira na |e|tura

§ 1° Para a impress&o de buias em formato especial, com fonte amphada deve ser utmzada a fonte Verdana cN
tamanho minimo de 24 pt (vinte e quatro pontos), com o texto corrido e néo apresentar colunas.

oo

§ 2° Para a impresséo de bulas em formato especial, em Braille, o arranjo dos pontcs e o espagamenté entre as S
celas Braille devem atender as diretrizes da Comissdo Brasileira de Braille - CBB e das Normas Brasileiras de &
Acessibilidade editadas pela Associagao Brasileira de Normas Técnicas - ABNT. I —
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§ 3° Para a disponibilizacéo da bula no Bulério Eletrénico e por meio de servigos e recursos de internet, o texto
deve ser corrido e ndo apresentar colunas.

Art. 6° Quanto ao contetdo, as bulas devem contemplar as informagdes preconizadas no Anexo | desta resolugéo,
seguindo a ordem das partes e itens estabelecida.

§ 1° As bulas para o paciente devem conter os itens relativos as partes IKlentificagdio do Medicamento,
Informagbes ao Paciente e Dizeres Legais e 0s seus textos devem: R

| - ser organizados na forma de perguntas e respostas;
11 - ser claros e objetivos sem a repeticdo de informagdes;

1l - ser escritos em linguagem acessivel, com redagéo clara e concisa, conforme proposto no Guia de Redagdo ¢
forma a facilitar compreensao do conteddo pelo paciente; e

IV - possuir termos explicativos apds 0s termos técnicos, quando eles forem utilizados e se fizer necessdria ume
para compreensdo do conteldo pelo paciente.

§ 2° As bulas para o profissional de saude devem conter os itens relativos as partes Identificagéo do
Medlcamento Informagdes Técnicas aos Profissionais de Saude e Dizeres Legais e os seus textos devem:

| - ser organizados na forma de itens;
Il - ser claros e sem a repeticao de informagdes, de forma a facilitar compreenséo do contetido; e

lil - contemplar a referéncia a sinais, sintomas e doengas conforme a terminologia preconizada pela C
Internacional de Doengas, dispostas na publicagéo mais atualizada.

§ 3° E permitido suprimir itens de bula previstos no Anexo | ou partes deles, mediante justificativa técnica sobre
sua no aplicabilidade para o medicamento, e realizar nova numeragao dos itens, quando necessario.

§ 4° Pode ser.exigida a incluséo de outras informagdes ndo previstas no caput deste artigo, conforme normas
especificas de registro e de notificagdo de medicamentos.

§ 5° Todos os medicamentos devem possuir bulas para o paciente e bulas para o profissional de saude, visando
sua disponibilizag&o no Bulario Eletrénico, por meio de servicos e recursos de internet e constituicdo do processo de
registro do medicamento na Anvisa, independente do tipo de bula a ser disponibilizado na embalagem.

Art. 7° As bulas devem conter apenas as :nformag:oes relativas as apresentacdes oomercnahzadas dos .

medicamentos.

Art. 8° As bulas para o paciente devem contemplar informagdes sobre as apresentagﬁes comercializadas com a
mesma forma farmacéutica basica e via de admnmstra«;éo

§ 1° Os medicamentos com formas farmacéuticas especificas de Ilberagao modificada devem apresentar bulas
distintas, de forma a conferir maior seguranca na utilizagdo dos medicamentos.

§ 2° Os medicamentos com formas farmacéuticas bésicas e especificas que possuem concentragbes com
indicagBes terapéuticas diferentes, devem possuir bulas distintas, de forma a conferir maior seguranga na utitizag@o dos
medicamentos.

§ 3° Os medicamentos com formas farmacéuticas m]EtéVEIS com mesma formulagdo e diferentes vias de

Art. 9° As bulas para os profissionais de saﬁde podem contemplar as informagdes relativas a todas as
apresentagdes comerciafizadas do medicamento, independente das formas farmacéuticas, vias de administragdo e
concentragdes.

Art. 10. As frases de adverténcias a serem inseridas nos textos das bulas devem sequir a redagfio definida em
noma especifica.

Secéo !
Dos medicamentos que n&o possuem Buia Padrao

Art. 11. As buias dos medicamentos que nio possuem Bula Padréo devem ser elaboradas pelas empresas para
cada produto obedecendo ao disposto nesta resolugéo, quanto a forma e contetido.Paragrafo Unico. Os medicamentos
dinamizados de notificagdo simplificada devem conter Folheto de Orientagdo ac Consumidor em substituicdo a bula, o
qual deve apresentar os itens relativos as partes Identificagdo do Medicamento, Informagdes ao Paciente e Dizeres
Legais, previstos no Anexo | desta resolugdo, com excecdo do item "1. Para qué este medicamento € indicado?",
conforme disposto em norma especifica.

Art. 12. Os medicamentos de notificagso simplificada podem ser dispensados da apresentagédo de bula, sendo
esta substituida por rétuio, conforme norma especifica.
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Paragrafo unico. Os medicamentos dinamizados de notificag@o simplificada devem conter Folheto de Orientacéo
ao Consumidor, conforme disposto nesta resolugio e em norma especifica.

Segdo ll
Dos medicamentos que possuem Bula Padrdo

Art. 13. As bulas dos medicamentos especificos e fitoterdpicos que possuem Bula Padrdo publicada no Buldrio
Eletrénico devem ser harmonizadas com esta e os campos: .

1 -sinalizados com XXX na Bula Padrdo e as informagdes relacionadas ac modo de usar devem ser preenchidos pe
de acordo com as caracteristicas do produto aprovadas no registro;

1l - sublinhados na Bula Padréo ndo devem constar das bulas finais disponibilizadas para os medicamentos.

Art. 14. As bulas dos medicamentos genéricos e similares devem ser harmonizadas com as suas respectivas
Bulas Padr3o no tocante & forma e ao conteldo relative as informagdes sobre a eficicia e seguranga para uso do
medicamento.

§ 1° As bulas dos medicamentos genéricos e similares podem diferir das suas respectivas Bulas Padréo apenas
nas informagdes especificas para cada produto, que devem estar de acordo com as caracteristicas farmacotécnicas

aprovadas no registro, contidas nas partes:

| - Identificagéo do Medicamento, descrita no Anexo | desta resolug&o, com excegdo da informagéo da via de adm
idade minima para uso adulto e pediatrico;

I - Informagdes ao Paciente, descritas no Anexo | desta resolugo, quanto s frasés de adverténcias especificas r
aos excipientes, aos cuidados de amazenamento, ao prazo de validade, as orientagdes de preparo e reagdes ac
forem relacionadas a formulagao do medicamento e n&o apenas ao principio ativo;

Il - Informagbes aos Profissionais de Salde, descritas no Anexo | desta resolugéio, quanto &s frases de ¢
especificas relacionadas aos excipientes, aos cuidados de armazenamento, ao prazo de validade, as orientagdes
e as incompatibilidades e reagdes adversas que forem relacionadas a formulagio do medicamento e ndo apenas
ativo;

IV~ Dizeres Legais, descritos no Anexo | desta resolugdo, com excegéo dos dizeres relacionados & restrigiio de ve
que devem ser 0s mesmos dispostos nas respectivas Bulas Padr&o. § 2° As bulas dos medicamentos genéricos
devem contemplar apenas as mformagoes das Bulas Padrao relativas as formas farmacéuticas e concentrac;ées pi
hé registros relacionados para os genéricos e similares.

CAPITULO I

DAS ALTERAGOES NOS TEXTOS DE BULAS

Art. 15. A Anvisa reserva-se o direito de exigir alteragbes nos textos de bulas, sempre que julgar necessaho por

razdes técnicocientificas ou por informagdes provenientes da farmacovigilancia, visando o esclarecimento dos pacientes
e profissionais de satde e a seguranga no uso dos medicamentos.

Paragrafo Unico. Podera -ser exigida a inclusdo de alerta de seguranga, apds a parte Identifcac;ao do

Medicamento, em formato retangular com fundo preto, com os dizeres determinados pelas areas responsave:s da

Anvisa, no prazo a ser estabelecido conforme o risco sanitario.

Art. 16, Sao pass:vens de notificagdio de alterag@o de bula, com implementagéo imediata sem manlfes %ga&@rév
da Anvisa, as atualizagdes de informagdes nas bulds a sequir felacionada s

1 - 3 Lista de Denominagao Comum Brasileira (DCBY);

11 - ao Vocabulario Controlado;

especifica; . .- B
IV -a incorporagZo de frases de alerta que venha a ser exigida em norma especifica;

V -aos Dizeres Legais, quanto ao Telefone do Servigo de Atendimento ao Consurfi Tﬁo@

T

técnico, nimero de inscricdo e sigla do Conselho Regional de Famacia; -

VIl - a0s Dizeres Legais, quanto & raz8o social das empresas nacionais, apds aprovagio d§ Anvx?! da alteragyy
social.

V! - aos Dizeres Legais, quanto & razéo social das empresas intemacionais; e

Paragrafo (nico. Para as alteragdes nos textos de bulas relativas acs incisos deste artigo, as bulas devem ser
notificadas, submetidas eletronicamente & Anvisa, conforme instrugdes do Guia de Submisséo Eletrénica de Bulas, e ser
disponibilizadas em até 180 (cento e oitenta) dias apbs as atualizagdes, devendo ser implementadas independentemente
de manifestagdo prévia da Anvisa.
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Segdo | : il - ampliagdo de uso, com comprovagdo do aumento da populagéo alvo do medicamento, advinda de estudos de
V. -
Dos medicamentos que n&o possuem Buia Padréo
Art. 23. As empresas titulares do registro de medicamentos genéricos e similares que identificarem informagdes e

Art. 17. Para alteragdes nos textos de bulas dos medicamentos que n&o possuem Bula Padrdo, reiativas as insuficientes sobre a seguranca do medicamento em uma Bula Padréo, podem peticionar solicitagio de sua revisdo,
informagdes sobre a seguranga para uso do medicamento, as bulas devem ser peticionadas ou notificadas, e se limitam . desde que devidamente justificada, cabendo & Anvisa a analise quanto a pertinéncia da solicitagdo e verificagdo da

aos seguintes itens de bulas: necessidade de tais alteragdes.
1 - "QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO ?"; § 1° N&o sdo passiveis de revisdo, por meio da peticio prevista no caput deste artigo, as informagdes especificas
. para cada produto, previstas nesta resolugdo, que podem diferir da Bula Padr&o para as bulas dos medicamentos

11 -"O QUE DEVO SABER ANTES DE USARESTEMEDICAMENTO?"; genéricos e similares.

HI-"QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?", . ... . e - S § 2° A deliberagfio sobre a necessidade de revisZo da Bula Padrdo ser4 comunicada pela Anvisa & empresa

sohcﬁante € & empresa titular do registro do Medicamento de Referéncia que terd um prazo de até 90 (noventa) dias,
conforme o risco sanitario, para peticionar ou notificar a alteracdo de texto de bula, com a possibilidade de recorrer da
decis&o em até 10 (dez) dias.

IV - "0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VE
V - "CONTRA-INDICAGOES";

" o : : : RRNEER Art. 24. As Bulas Padrdo de medicamentos fitoterdpicos e especificos serdo avaliadas e republicadas
Vi -"ADVERTENCIAS E PRECAUCOES", .. periodicamente pela Anvisa e as alteragdes nos textos de Bula Padrido deverdo constar nas bulas de todos os
VI - INTERAGOES MEDICAMENTOSAS”; o ' ' medicamentos especificos e fitoterapicos relacionados. .
. " . Paragrafo Unico. No caso de surgirem novas informagbes .que devam ser inseridas nas Bulas Padrdo de
: Vitl - 'REACOES ADVERSAS', o R B e - medicamentos fitoterdpicos e especificos, qualquer interessado pode enviar sugestdes a Anvisa, por meio da Central de
§ X - "SUPERDOSE" - Atendimento ou carta & érea técnica responsavel, cabendo & Anvisa a andlise e verificagéo da pertinéncia da solicitagéo
B ! : e necessidade de implementar as alterages.
§ 1° Para a inclus8o de informagdes de seguranga, as bulas devem ser notificadas, submetidas eletronicamente a i L i .
Anvisa, con-forme instrugdes do Guia de Submisséo Eletrénica de Bulas, e ser disponibilizadas em até 180 (cento e I Ar/\m 25. As a_lte(;acﬁes'nos textos d.—eg Bulas Padréo que forem publicadas no Bulério Eletronico serao divulgadas
oitenta) dias apos a notificagdo, independentemente de manifestagso prévia da Anvisa. pela Anvisa por meio de publicacéo de alertas em seu portal.
: § 2° Para a exclusio ou alteragio de informagBes de seguranga, as bulas devem ser peticionadas na Anvisa e, CAPITULO IV .

posteriormente & andlise, ser submetidas eletronicamente & Anvisa, conforme instrugbes do Guia de Submissao

Eletrénica de Bulas, e ser disponibilizadas em até 180 (cento e oitenta) dias apbs a aprovagdo da peticdo pela Anvisa. DA DISPONIBILIZAGAO DAS BULAS

5,

§ 3° Alteragdes em oulros itens de bula devem estar vinculadas a peticdes de pbs-registro ou de renovagso. Segéol

Art 18. Para todas as alteragbes nos textos de bulas dos medicamentos que nZo possuem Bula Padrio, Por meic das embalagens dos medicamentos
referentes informagdes sobre a seguranga para uso ‘do medicamento, provocadas pelas empresas matrizes ou
autoridades sanitérias dos paises que concederam o registro original aos medicamentos, as empresas titulares dos
reglstros no Brasil devem peticionar ou notificar, conforme o caso, a alterag:ao de textos de bulas em até 30 (trinta) dias
apds ciéncia.

Art. 26. As embalagens dos medicamentos devem conter bulas com contelido atualizado no mercado, conforme o
Bulério Eletrénico, obedecendo ao estabelecido nesta Resoluc;ao quanto & forma e ao contetido.

Pardgrafo unico. Na parte Dizeres Legais das bulas para o paciente e para o prof issional de saude deve constar a

da [ o 0 C ] o
Art. 19. Para as alterag:ées nos textos de bulas dos medicamentos que ndo possuem Bula Padrao proveniemes de a de sua aprovagso ou a data de aprovagéo da Bula Padréo com a qual a bula foi harmonizada elou atualizada,

peticbes de pos-registro ou renovagdo de registro, conforme normas especificas, as bulas devem ser submetidas
eletronicamente & Anvisa, conforme instrugdes do Guia de Submiss&o Eletrénica de Bulas, e ser disponibilizadas em até
180 (cento e oitenta) dias apds a aprovagéo da petigéo pela Anvisa.

Art.- 27. As embalagens de medicamentos destinadas aos. estabelecimentos que realizam atividade de
dispensagdo de medicamentos para o paciente, prevista na legislagéo especifica, devem conter bula para o paciente.

Parégrafo tnico, E facultativo disponibilizar a bula do paciente nas embalagens dos medicamentos de uso restrito

Parégrafo Unico. Para as alteragfes dos rotulos do medicamento de notificagéo simplificada que substituem as a hospitais, com destinagio profissionallempresa especializada ou para administrag&o por profissional de satide.

informagbes de bulas, de acordo com norma especifica, seus textos devem ser submetidos eletronicamente & Anvisa,
conforme instrugéo do caput deste artigo. Art, 28. As embalagens dos medicamentos de uso restrito @ hospitais, .com destinagio profissionallempresa
Secao I aspecializada ou para administraggo por profissional de saude devem conter bula para o profissional de satde.

nformagoes de assinaturas do arquivo migrado do ECM.

: Art. 29. As embalagens multxplas embalagens com destinagdo hospitalar e embalagens com destinacio
e v . D08 Medicamentos que possuem BulaPadrdo | - e | o oioise, o InStituCional_devem conter um nimero_minimo_de bulas que atenda & [quantidade relativa a0 menog

Art. 20. Para as alteragbes nos textos de bulas dos medicamentos que possuem Bula Padrdo, vinculadas as tratamento discriminado na indicagéo do medicamerto.
alteragdes de suas respectivas Bulas Padrdo, exceto para as informagdes especificas do produto, as bulas devem ser
notificadas e disponibilizadas em até 180 (cento e oitenta) dias apés a publicacéio das Bulas Padrdo no Buldrio
Eletrénico, devendo ser implementadas, independentemente de manifestagéo prévia da Anvisa.

§ 1° No caso de medicamentos para usc agudo que s&o dispensados para 0 paciente na embalage
numero de bulas para o paciente deve ser equivalente ao nimero de embalagens primérias.

§ 2° No caso de medicamento de uso continuo que sdo dispensados para o paciente na embalag

Art. 21. Para alteragbes nos textos de bulas dos medicamentos genéricos e similares, provenientes de peticSes de deve-se utilizer como referéncia o periodo de 30 dias de tratamento para se calcular o nimero de bulas pgrard paciech
3
C}

alteracbes de pés-registro ou renovagdo de registros, conforme noma especifica, relacionadas as informagdes

. " ” a serem disponibilizadas na embalagem secunddria. 0w 2.
especificas para cada produto, as bulas devem ser disponibilizadas em até 180 (cento e oitenta) dias apés a aprovagéo P 9 O o
da petigdo pela Anvisa. ) ’ § 3° No caso de medicamentos uso restrito a hospnaxs de uso profissionallempresa especialifadd® o éy) ~

) - y L. administragdo por pro-fissional de sauide, deve-se dispor de, no minimo, 1 (uma) bula para o profissional désaud
Art. 22. Para as alteragdes nos textos de bulas dos medicamentos especificos e fitoterapicos que possuem Bula

Padr&o, provenientes de peticies de pds-registro ou renovag:éo~de registro, con-forme norma especifica, relacionadas as § 4° As bulas podem ser acondicionadas fora da embalagem secunddria. Art. 30. As eml alage@ do
informagdes dos campos sinalizados com XXX na Bula Padréo e preenchidos pelas empresas, -as bulas devem ser medicamentos fracionéveis de vem conter 0 nimero de bulas preconizado em normas especificas. —
disponibilizadas em até 180 (cento e oitenta) dias apds aprovagéo da peticio pela Anvisa. —~

Secéo Il
Paragrafo unico. Novas informacBes podem ser incluidas na bula de um determinado medicamento fitotergpico
em relagZo 4 Bula Padréo e ser inseridas apenas na bula do medicamento testade quando forem provenientes de Por meio dos Mementos Terapéuticos
petigdes de pbs-registro aprovadas, conforme descrito em norma especifica, referentes a:

e
. . ; Art. 31. Os laboratdrios oficiais podem disponibilizér as informag&es para os profissionais de satde por meio d
I - inclus&o de nova indicag#io terapéutica, com comprovagdo por meio de ensaios pré-clinicos, quando necesséric Mementos Terapéuticos e sua distribuigdo deve garantir o acesse a informag8o para os profissionais de satide do SUS.
realizados com o produto, €;

Matéria PL 228
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Paragrafo Unico. Caso ndo haja publicagéo de Memento Terapéutico, os Laboratérios Oficiais devem disponibilizar
bulas para os profissionais de saude por meio das embalagens dos medicamentos, obedecendo ao disposto nesta
resolugéo quanto a forma e contetido.

Art. 32. Os Mementos Terapéuticos devem contemplar as bulas para os profissionais de salide dos medicamentos
registrados pelos Laboratérios Oficiais, que devem obedecer ao disposto nesta resolugéo quanto & forma e contetdo.

Parégrafo tinico. Em cada bula para o profissional de satde que constitui 0 Memento Terapéutico deve constar a
data de sua aprovagéo ou a data de aprovagéo da Bula Padrdo com a qual a bula foi harmonizada e/ou atualizada.

Art. 33. A publicagsio de Memento Terapéutico n&o isenta os Laboratérios Oficiais da submisséo eletrénica, da
harmonizag&o e da alteragdo de textos de bulas, conforme disposto nesta resolugéo.

Segéo Il
Por meio do Bulério Eletronico

Art. 34. Seréo publicadas no Buldrio Eletrénico, no ﬁortél Anvisa, as ultimas verséeé dos textas de bulas dos
medicamentos para o paciente e para o profissional de satide, regulamentadas por esta Resolugao, e os textos do rétulo
do medicamento de notificagéo simplificada que substituem informagéo de bula, conforme noma especifica.

§ 1° Somente serfo publicados no Buldrio Eletronico as bulas e os textos de rotulos, que substituem mformag:éo
de bula, referentes aos medicamentos comercializados.

§ 2° A utilizaggo do contelida do Bulario Eletrnico € permitida, desde que se fagam constar a fonte de onde foram
retiradas as informagdes, qual seja: a empresa titular do registro do medicamento, bem como a data da respectiva
consulta, e sejam respeitados os direitos autorais, sem prejuizo de sangdes civeis e criminais em eventuais alteragGes,
que s&o expressamente proibidas.

Segdo IV
Por meio de servigos e recursos de intemet
Art. 35. As empresas podem disponibilizar por meio de servicos e recursos de internet as bulas para o paciente e -
para o pro-fissional da salide de todos os seus medicamentos registrados, sem acesso restrito, desde que reproduzam
fieimente as Ultimas versdes aprovadas pela Anvisa.

§ 1° Devem ser veiculados, nos servigos e recursos de intémet que disponibilizam as bulas, alertas sobre o risco
da automedicag&o ou do uso do medicamento em desacordo com o estabelecido pelo prescritor.

§ 2° Na parte Dizeres Legais das bulas para o paciente e para o profissional de satide devé constar a data de sua
aprovagéo ou a data de aprovagao da Bula Padréo com a qual a bula foi harmonizada e/ou atualizada.

§ 3° As bulas disponibilizadas por meio de servigos e recursos de |nternet devem ter formato de arquivo passivel
de conversdo em &udio e ampliagdo de fonte.

Segéo V
Para pessoas portadoras de deficiéncia visual

Art. :36. As bulas em formato especial devem ser disponibilizadas gratuitamente pelas empresas titulares do
registro do medicamento, mediante solicitag8o da pessoa fisica partadora de deficiéncia visual.
.. § 1°.As empresas devem disponibilizar para escolha da pessoa portadora de deficiéncia visual bulas; |

| - em Audic ou em texto com formato passivel de converséo para dudio utilizande meic magnético, meio ¢
eletronico ou servigos e recursos da intemet;

Il - impressas em Braille;
It - impressas com fonte ampliada.

§ 2° Os textos dos rétulos de medicamentos de notificagao simplificada, que substituem a bula, e dos Folhetos de
Orientagéio ao Consumidor, no caso de medicamentos dinamizados, também devem ser disponibilizadas em formato
especial, conforme definido neste artigo.

Art. 37. A empresa fitular de regiétro do medicamento deve enviar a bula em formato especial solicitado pela
pessoa fisica portadora de deficiéncia visual no prazo méximo de até 10 (dez) dias (teis ap6s recebimento do pedido.

Paragrafo Unico. A empresa titular de registro do medicamento deve disponibilizar a bula em audio, por meio do
seu Servigo Telefdnico de Atendimento ao Consumidor (SAC) ou outro de sua responsabilidade, com a opgéo de leitura
parcial ou total, para escolha da pessoa portadora de deficiéncia visual e acesso rapide as informagbes sobre o
medicamento.

Art. 38. A empresa litular do registro do medicamento tem a responsabilidade de garantir e zelar pela veracidade e
atualizagéo das informagdes prestadas nas bulas em formato especial, objeto desta Resolugéo.
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Paréagrafo tnico. Na parte Dizeres Legais das bulas para o paciente e para o profissional de saGde deve constar a
data de sua aprovagdo ou a data de aprovagéo da Bula Padrao com a qual a bula foi harmonizada.

Art. 39. A empresa titular de registro do medicamento tem a responsabilidade de arquivar, por 5 (cinco) anos, o
registro das solicitagdes e do envio das bulas em formato especial para pessoas portadoras de deficiéncia visual,
contendo no minimo as seguintes informagdes:

I - nome completo do requerente;

Il - enderego residencial completo para corespondéncia;
It - formato de bula solicitada;

IV - nome comercial do medicamento;

V - a denominagéo genérica de cada principio ativo ou insumos ativos, no caso de medicamentos dinan
nomenclatura boténica, no caso de medicamentos fitoterapicos; VI - concentragéo e forma farmacéutica;

Vii - data e comprovante de envio da bula; e
VI - data e comprovante de recebimento da bula.

Paragrafo tnico. As empresas dever&o manter em sigilo os dados pessoais do requerente, devendo esses ser
utilizados exclusivamente para os fins do atendimento,

CAPITULO V
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 40. As bulas que sofrerdo adequagéio a esta resolugéo devem apresentar conteGdo de acordo com a Ultima
bula aprovada, sendo permitidas apenas:

1 - inclusdes de informagdes que passaram a ser exigidas por esta resolugéo,

11 - atualizagdes de informagdes relativas as alteragdes de texto de bulas que s&o passiveis de notificaggo e que
implementadas independentemente da manifestagéo prévia da Anvisa, conforme disposto nesta resoiugao;

1li - inclusdes de informagdes de seguranga;
IV-inclustes de informagdes relacionadas a alteragbes pbsregistro deferidas pela Anvisa apés a ultima bula aprove

Art. 41, Para os medicamentos j& registrados que ndo possuem Bula Padrdo, suas bulas devem ser adequadas
quanto & forma e ao conteldo, obedecendo ao disposto nesta resolugho, e ser peticionadas e submetidas
eletronicamente a Anvisa, conforme Guia de Submisséo Eletronica de Bulas, no prazo de até:

1 -180 (cento e oitenta) dias, & partir da publicagéo desta resolugéo, para todos os medicamentos registrados sot
relacionadas ao aparelho digestivo, metabolismo ‘e nutrigdio; ao aparelho respiratério; ao aparelho cardio
parasitoses, neoplasias € infecgdes; & defesa, imunclogia e alergia e aos produtos naturais e homeaopaticos
detalhado na Lista 1 no Portal da Anvisa;

11 -360 (trezentos e sessenta) dias, a partir da publicagéo desta resolucéo, para os medicamentos registrados sol
relacionadas a sangue e 6rgdos hematapaiéticos; a pele, mucosas e aparethos auditivo e visual, ac aparelho ge
horménios sexuais; ao sistema enddcrino, exclusive metabolismo e aparetho genital, ao sistema nervoso;
musculoesquelenco ao d:agnéstnco e a suuagées néo especuflcada nforme deta!hadc Llsta 2 no Ponal da A
§ 1° Os medicamentos que forem mcluxdcs na Lista de Medicamento de Referencta durante
adequacdo a esta resolugéo passam a ter suas bulas enquadradas como Bula Padrdo que devem ser adi
a forma e ao conteudo, obedecendo ao disposto nesta resolugéo, e serem peticionadas e submetidas el
Anvisa, conforme Guia de Submissao Eletrénica de Bulas nos prazos estabelecidos nos incisos deste ajt
180 (cento e oitenta) dias, a partir da sua inclus&o na Lista de Medicamento de Referéncia, valendo o maj

P R NPT

§ 2° Para os medicamentos que forem incluidos na Lista de Medicamento de Referéncia, a
adequadas a esta resolugBo devem ser submetidas eletronicamente & Anvisa, conforme instrucGg:
Submisséo Eletrdnica de Bulas, em até 30 (trinta) dias a partir de sua inclusdo na Lista de Medicament§ ¢
caso n&o estejam publicadas no Bulério Eletronico.

§ 3° Os medicamentos especificos e fitoterapicos, que ndo possuém Bula Padréo elaborada
Anvisa, devem seguir as instrugdes do caput deste artigo.

elaboradés pelas empresas, obedecendo ao disposto nesta resolugio quanto & forma e conteldo,
eletronicamente a Anvisa, conforme instrugdes do Guia de Submisséo Eletronica de Bulas, em até 30
inicio da comercializagéo.

Art. 43. Para os medicamentos ja registrados que possuem Bula Padrio, suas bulas devem %eg hamponizadas
com a Bula Padrdo, obedecendo ao disposto nesta resolugéo, e ser notificadas em até 90 (noventa) dias a pm!-"
publicagdo das suas respectivas Bulas Padrdo no Buldrio Eletronico da Anvisa. :
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Art. 44. Para a solicitagio de registro de medicamentos que possuem Bula Padrdo, suas bulas devem ser
harmonizadas com a Bula Padrdo, obedecendo ao disposto nesta resolugéo.

§ 1° Para os medicamentos genéricos e similares, cuja Bula Padréo néo estiver adequada quanto 4 forma e a0
conteldo, obedecendo ao disposto nesta resolugao, suas bulas devem seguir a uitima bula aprovada do medicamento
de referéncia.

§ 2° Para os medicamentos especificos ou fitoterapicos, cuja Bula Padréo n&o estiver adequada quanto a forma e
ao contetido, obedecendo ao disposto nesta resolugho, suas bulas devem seguir a Gltima bula elaborada e publicada
pela Anvisa.

Art. 45, Para os medicamentos de notificagdo simplificada ja aprovados, suas bulas ou Folhetos de Orientag#o ac
Consumidor devem ser adequadas quanto 3 forma e ao contelido, obedecende ao disposto nesta resolugdo, e ser
notificadas e submetidas eletronicamente & Anvisa, conforme instrugbes do Guia de Submisséo Eletrénica de Bulas, em
até 180 (cento e oitenta) dias a partir da publicagéo desta resolugio.

Paragrafo Unico.  Os textos dos rotulos dos medicamentos de notificagio simplificada que substituem. as
informagdes de bulas, de acordo com norma especlf ca, devem ser submendos eletronicamente -a Anvisa, conforme
instrugbes do caput deste artigo.

Ari, 46. Para a solicitagéo de notificaggo simplificada de medicamentos, suas bulas ou Folhetos de orientat;ao ao
Consumidor devem ser elaborados pelas empresas, obedecendo ac disposto nesta resolugdo, e ser submetidas
eletronicamente a Anvisa, conforme instrugbes do Guia de Submiss&o Eletronica de Bulas, em até 30 (trinta) dias apds o
inicio da comercializagéo.

Pardgrafo Unico. Os textos dos rotulos dos medicamentos de notificagdo simplificada que substituem as
informagdes de bulas, de acordo com norma especifica, devem ser submetidos eletronicamente & Anvisa, conforme
instrugdo do caput deste artigo.

Art. 47. As bulas adequadas a esta resoluqao quanto & forma e conteldo, devem ser disponibilizadas por meic
das embalagens dos medicamentos, dos Mementos Terapéuticos, se for 0 caso, ‘e para as pessoas portadoras de
deficiéncia visual, conforme previsto nesta resolugéo, em até:

1 - 180 (cento e oitenta) dias ap6s a publicagéo da bula no Butario Eletrénlco, para os medicamentos que néo
possuem Bula Padréo, sendo este o tempo previsto para o esgotamento do estoque; e,

11 - 180 (cento e oitenta) dias a partir da publicagéo da Bula Padrdo no Bulério Eletrénico, para os medicamentos
que possuem Bula Padréo, independente da manifestagao prévia da Anvisa quanto a notificagéo de alteragao do texto
de bula para adequagso a esta resolugfio, sendo este o tempo previsto para o esgotamento do es-toque.

Paragrafo Unico. A empresa titular do registro deve disponibilizar as Ultimas versdes aprovadas pela Anvisa das
bulas dos medicamentos, por meio do correio eletrénico ou da sua leitura, parcial ou total, pelo Servigo Telefonico de
Atendimento ao Consumidor (SAC), conforme escolha e necessidade das pessoas portadoras de deficiéncia visual, em
até 30 (trinta) dias apds publicagéo desta resoluglo, mesmo que as bulas ainda ndo estejam adequadas a esta norma,
de forma a garantir &s pessoas portadoras de deficiéncia visual acesso as informagGes constantes nas bulas durante o
prazo de adequagdo a norma.

Art. 48. Apbs as alteragbes de texto de bula, provenientes de peticdes ou notificagbes, as empresas devem
disponibilizar as novas bulas, nos prazos previstos nesta resolugéo, por meio das embalagens dos medicamentos, dos
Mementos Terapéuticos, se for o caso, dos servicos e recursos de intemet, se utilizados pela empresa, e para as
pessoas portadoras de deficiéncia visual, sendo estes prazos os previstos para esgotamento de estoque.

Art, 49. Compete & autoridade de vigilancia sanitéria estadual, municipal e federal proceder, nas inspecbes

“rotineiras nas inddstrias farmacélticas ou importadoras de medicamentos, a verificagio das alteragfes nos textos-de =

buia, em consonancia corn as datas de fabricagdo dos lotes, datas de publicagio da bula no Bulario Eletrnico da Anvisa
e prazos para adequagéo estabelecidos nesta resolugéo.

Art. 50. O descumprimento das disposicdes contidas nesta resolugéo e no regulamento por ela aprovado
constituem infrag8o sanitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades
civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 51. Fica revogada a Portaria SVS/MS n°. 110, de 10 de margo de 1997; as Resolugdes da Diretoria Colegiada
RDC n°. 140, de 29 de maio de 2003, RDC n°. 126, de 16 de maio de 2005, Resolugéo RDC n®. 94, de 11 de dezembro
de 2008, e RDC n°. 95 de 11 de dezembro de 2008; o item 10.1 da parte 1ll do anexo | da RDC n°, 16, de 02 de margo
de 2007; o item h.1 da parte i do anexo da ROC n®. 17, de 02 de margo de 2007; e o anexo IV da ROC n°. 26, de 30
margo de 2007,

Art. 52. Esta Resolug8o entra em vigor na data de sua publicagao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO.
ANEXO |
IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:Citar 0 nome comercial do medicamento.

Citar a denominag#o genérica do(s) principio(s) ativo(s), utilizando a Denominag@o Comum Brasileira (DCB).
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Para medicamentos fitoterapicos, informar espécie vegetal (Género + epiteto especifico) para sua a denominagéo
genérica, a familia, a parte da planta utilizada e a nomenclatura popular.

No caso de medicamentos dinamizados, descrever os insumos utilizando a nomenclatura das farmacopéias e
compéndios reconhecidos pela Anvisa para sua a denominagdo genérica.

Para medicamentos fitoterdpicos, registrados com base na tradicionalidade de uso, inserir as frases:
"Medicamento fitoterapico registrado com base no use tradicional.” (em negrito) "Ndo & recomendado o use por pericdo
prolongado enquanto estudos clinicos amplos sobre sua seguranga ndo forem realizados.”

Para medicamentos dinamizados, incluir a frase, conforme a categoria do medicamento, em negrito:
"Medicamento Homeopatico”, "Medicamento Antroposéfico” ou "Medicamento Anti-homotdxico™.

Para os medicamentos genéricos, incluir a frase "Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".
APRESENTACOES

Citar apresentagdes comercializadas, informando:- a forma farmacéutica;- a concentrago do(s) principio(s) ativo
(s), por unidade de medida ou unidade farmacotécnica, conforme 0 caso; - a quantidade total de peso, volume liquido ou
unidades -famacotécnicas, conforme o caso;- a quantidade total de acessérios dosadores que acompanha as
apresentagdes, quando aplicavel.

Citar via de administrag&o, usando caixa alta e negrito.

Incluir a frase, em caixa alta e em negrito, "USO ADULTO","USO AOULTO E PEDIATRICO ACIMA DE___" ou
"USO PE-DIATRICO ACIMA DE ", indicando a idade minima, em meses ou anos, para qual foi aprovada no regustro
© uso do medicamento. No caso de m medxcarnentos sem restrigio de uso por idade, conformeaprovado no registro, incluir
afrase "USO AOULTO e PEDIATRI-CO",

COMPOSICAO

Para o(s) principio(s) ativo(s), descrever a composicdo qualitativa, conforme DCB, e quantitativa e indicar
equivaléncia sal-base, quando aplicavel.

Para os excipientes, descrever a composigéo qualitativa, con-forme DCB.

Para formas farmacéuticas liquidas, quando o solvente for alcodlico, mencionar a graduagéo alcodlica do produto
final.

Para medicamentos com forma farmacautica liquida @ em gotas, informar a equivaléncia de gotas para cada
mililitro (gotas/mL) e massa por gota (mg/gotas) .

Para os medicamentos para Terapia de Reidratag&o Oral (TRO), informar a quantidade dos principios ativos em

unidades de massa ou massdvolume e na forma de mEq/L.

Para os medicamentos injetaveis classificados como solugdes parenterais de grande voiume (SPGV) informar a
composigdo qualitativa e quantitativa, percentual, conteddo eletrolitico em mEg/L ou mmolil. e osmolaridade.

Para medicamentos fitoterapicos, a composigéic do medicamento deve indicar a relagdo real, em peso ou volume,
do derivado vegetal utilizado a correspondéncia em marcadores e a descrig&o do derivado.

) Para medicamentos dinamizados, descrever a composigdo qualitativa e quantitativa para os insumos ativos,
informando a poténcia e escala de cada insume, e a composigio qualitativa para os insumos inertes.

~" INFORMAGOES AO PACIENTE; ™ ™" " = T e

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Descrever as indicagdes de uso do medicamento devidamente registradas na Anvisa indicando o objetivo
terapéutico, ou seja, se é destinado para o tratamento, diagnéstico, auxiliar no diagnéstico ou prevengéo. Exemplos:
Este medicamento é destinado ao tratamento de... Este medicamento é destinado ao tratamento e prevencég .

Para medicamentos dinamizados, descrever sucintamente em qual(is) situagao(gdes) clinica(s) o meq
propde a agir. Destacar que: Este medicamento é um auxiliar no tratamento de...
podera ser alterada a critério do prescritor.”

2. COMO ESTE MEOICAMENTO FUNCIONA?

Descrever resumidamente as agdes do medicamento em linguagem acessivel & populagdo em geral.

_ Informar o tempo médio estimada para inicio da ag&o terapéutica do medicamento, quando
3. QUANOO NAO DEVO USAR ESTE MEOICAMENTO?

Descrever as contra-indicagdes para o uso do medicamento.

N
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No caso de contra-indicagéo de uso do medicamento para populagdes especiais, incluir as seguintes frases, em
negrito:"Este medicamento é contra-indicado para uso por * (informando a populagdo especial)."Este
medicamento & contra-indicado para menores de " (citando a idade em meses ou anos). -

No caso de contra-md;cacéo de uso do medicamento por homens ou mutheres, incluir uma das seguintes frases,
em negrito:"Este medicamento & contra-md:cado para uso por homens " ou "Este medscamento é contra-mdlcado para
uso por multheres.”

No caso de contra-indicagio do uso do medicamento por mulheres gravidas, incluir, em negrito, de acordo com o
periodo gestacional, as frases de alerta associadas as categorias de risco de farmacos destinados &s mulheres grévidas,
conforme norma especifica.

-No caso de contra-indicagéo para o uso de principios ativos, classe terapéutica e excipientes, incluir, em negrito,

as frases de alerta previstas em norma especifica.

Para medicamentos dinamizados, descrever, quando houver, as contra-indicagdes especificas ou fatores que
- limitem a utilizagdo do medicamento, como h|persen51b|hdade aos insumos a!lvos (obngatonamente para dinamizagdes
1CH, 2DH ou menor) & insumos inertes.

4. D QUE DEVD SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? ’

Descrever as adverténcias e precaugdes para 0 .uso adequado do medicamento, incluindo, quando aplicavel,

“ informagdes sobre:cuidados e adverténcias para populagbes especiais;- alteragbes de condigdes fisioldgicas, incluindo

aquelas que possam afetar a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas; e- sensibilidade cruzada.

No caso de medicamentos destinados ao tratamento de doengas infecto-contagiosas, inserir orientagées sobre as
medidas de higiene recomendadas em cada caso.

Nos casos de adverténcias e precaugbes para uso do medicamento por mulheres gravidas, inciuir, em negrito, de
acordo com o periodo gestacional, as frases de alerta associadas as categorias de risco de farmacos destinados s
mulheres gravidas, conforme norma especifica.

No caso de adverténcias e precaugdes para 0 uso de principios ativos, classe terapéutica e excipientes, incluir,

_ em negrito, as frases de alerta previstas em norma especifica.

[ v

Para medicamentos que podem causar doping, conforme espacificagdo do Comité Olimpico Internacional - COJ,
incluir a seguinte frase, em negrito: "Este medicamento pode causar doping.”

Para medncamentos dmamnzados incluir, ém negrito, as frases de adverténcias e precaugdes relativas aos
insumos inertes, . con-forme o caso: “Este medicamento contém ALCODL.*"Este -~ medicamento - contém
LACTOSE.";"Aten¢&o diabéticos: este medicamento contém SACAROSE."

Descrever as interagdes medicamentosas, por potencial de significancia clinica, esclarecendo quanto as
conseqiéncias e prejuizos para o paciente ou para o tratamento, agrupando os casos similares e dispondo informagdes,
quando aplicavel, sobre:- as interagdes medicamento-medicamento, inclusive com medicamentos fitoterapicos.

Caso a interagdo seja relacionada a uma classe terapéutica, exemplificar com os principios ativos mais
importantes;- as interagbes medicamento-planta medicinal- as interagbes medicamento-substancia quimica, com
destaque para o alcool e nicotina;- as interagbes medicamento-exame laboratorial e nédo laboratorial;- as interagbes
medicamentos-doengas, caso nio estejam dispostas juntamente com contra-indicagbes, adverténcias e precaugdes; - as
interagdes medicamento-alimento.

Incluir a frase, em negrito:"informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saiide.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPD POSSD GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Descrever os cuidados
de conservagéo do medicamento.

Incluir as seguintes frases, em negrito:

"Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.” )

"N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o0 em sua embalagem original.”

Descrever os cuidados especificos de conservagdo para medicamentos que uma vez abertos ou preparados para
o uso sofram reducBo do prazo de validade original ou alteragdo do cuidado de conservagao original, incluindo uma das
seguintes frases, em negrite:"Apés aberto, valido por * (indicando o tempo de validade apés aberto, conforme

estudos de estabilidade do medicamento) "Ap6s preparo, manter por ____" (indicando o cuidado de conservagéo
@ 0 tempo de validade apds preparo, conforme estudos de estabilidade do medicamento)

Descrever as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto e outras caracteristicas do medicamento,
inclusive apds a reconstituicsio.efou diluicéo.

Incluir as seguintes frases, em negrito:"Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no
prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo."

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2009/res0047_08_09_2009_rep.html 22/5/2012

medicamento.” Para os medicamentos vendidos sob prescricdo médica, inCluir a seguinte frase, em negrito:"N&o USe e e o vremmi

wonne @VOlUGHO dO tratamento. ey

autuado e@ﬁ(ggqg{%g Ilg 00:00:00.
t=3 S

Ministério da Saude .
fls. 61

Incluir a seguinte frase, em negrito."Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.”

Para medicamentos dinamizados, inserir a seguinte frase, em negrito:"Proteger da luz solar e de fontes de
radiagéo eletromagnética, como por exemplo: fomo de microondas, aparelho celular, televisdo, etc."

6. CDMD DEVD USAR ESTE MEDICAMENTD? Descrever as principais orientagdes sobre o modo correto de
preparo, manuseio e aplicagéo do medicamento. Incluir o risco de uso por via de administragiio ndo recomendada,
quando aplicavel.

Para solugdes para diluigéo ou pos ou granulados para solugéio, suspensdo ou emulsio de uso oral ou injetavel,
incluir.- o procedimento detalhado para reconstituicio efou diluigio antes da administragdo; - o(s) diluente(s) a ser(em)
utilizado(s);- o volume final do medicamento preparado; e-concentragdo do medicamento preparado.

Descrever a posologia, incluindo as seguintes informagles:dose para forma farmacéutica e concentragso,
expresso, quando aplicavel, em unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente em fungéo ao tempo,
definindo o intervalo de administragéo em unidade de tempo;-a dose inicial e de manutengdo, quando aplicave!;- duragéo
de tratamento; - vias de administragéo;- orientagbes para cada indicagéo terapéutica nos casos de posologias distintas; -
orientagbes. para uso adulto efou uso pedidtrico, de acorde com o aprovado no registro; e- orientagdes sobre o
monitoramento e ajuste de dose para populagdes especiais.

Para os medicamentos com apresentagéo liquida para uso sistémico, expressar a dose do medicamento em
unidade de medida, em massa ou Unidade Internacional (Ul) do principio ativo, por quilograma (kg) corpéreo ou
superficie corporal.

Para as formas farmacéuticas de liberagdo modificada expressar a dose liberada por unidade de tempo e tempo
total de liberagéo do principio ativo.

Descraver o limite méximo diério de administragéo do medicamento expresso em unidades de medida ou unidade
farmacotécnica correspondente.

Para medicamento dinamizado, citar a dose méxima didria quando o insumo ativo for considerado toxico (tabela
constante da Farmacopéia Homeopaética dos Estados Unidos - HPUS) e a dinamizagéo for tal que possa induzir efeitos
toxicos se utilizado além do limite estabelecido.

Para os medicamentos vendidos sob prescrigdo médica, incluir as seguintes frases, em negrito:

"Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragéo do tratamento. Nao
interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

Para os medicamentos isentos de prescrigido médica, incluir a seguinte frase, em negrito:

"Siga corretamente 0 modo de usar. Em casc de dlvidas sobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou cirurgido- dentista.”

Conforme caracteristica da forma farmacéutica, incluir a seguinte frase, em negrito:

"Este medicamento n3o deve ser partido, aberto ou mastigado.” (para comprimidos revestidos, capsulas e
compridos de liberagéio modificada e outras que couber) ou "Este medicamento néo deve ser cortado.” (para adesivos e
outras que couber) Para medicamentos dinamizados, alertar para o aparecimento de sintomas novos ou agravagéo de
sintomas atuais, quando aplicavel, e incluir as seguintes frases, em negrito: "Informe ao seu médico, cirurgido-dentista o
aparecimento de sintomas novos, agravacédo de sintomas atuais ou retorno de sintomas antigos.” "0 uso inadequado do
medicamento -pode mascarar ou agravar sintomas.” "Consulte um clinico regularmente. Ele avaliard corretamente a
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Siga corretamente suas orientagSes.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lextrair as informacées de assinaturas do arquivo migrado do ECM.

Descrever a conduta necessdria, caso haja esquecimento de administragio (dose omitida), quando feir.;“ ;;‘;”’“"Z"‘
Drientar sobre a atitude adequada quando houver a possibilidade de sindrome de abstinéncia. i;‘;} g s f '
Incluir a seguinte frase, em negrito: {.A 3 ;:q’ c:;
"Em caso de duvidas, procure orientag&o do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.” ; ?\ E‘ 5 ‘{ ¥
Para os medicamentos dinamizados, inserir a seguinte frase, em negrito: "Caso vocé esque’c;a:‘d;fus% o
medicamento, n&o duplique a quantidade de medicamento na préxima tomada.” N
i

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

6

Citar as reagbes adversas, ordenando-as e agrupando-as por freqUéricia, das mais comuns para gs mu
explicitando os sinais e sintomas relacionados a cada uma.

Informar sobre a gravidade e severidade, quando aplicavel.
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Incluir, quando possivel, os seguintes textos informativos e expiicativos sobre a incidéncia de ocorréncia das
reacbes adversas, antes de cita-las:"Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): "Reag&o comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

-"™Reag&o incomum {ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes
que utilizam este medicamento): ""Reagéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

." "Reag@o muito rara {ocorre em merios de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): -

Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizar os seguintes pardmetros:

:Parametros
- muito comum .

.Freqildncia das Reagtes Adversas
3110 (> 10%)

i>1/100e £ 1110 (> 1% e £ 10%)
i>1/1.000 & £ 11100 (> 0,1% e £ 1%)
>1/10.000 e £ 1/1.000 (> 0,01% e £0,1%)
£1/10.000 (£ 0,01%)

comum {frequente)

incomum (infrequiente)
rara )

muno rara

Inicluir as seguintes frases, em negrito:"Informe ao seu médico, cirurgido- dentista ou farmacéutico o aparecxm ento
de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.”

Substituir a frase anterior pela seguinte, quarido se tratar de um medicamento novo, referente & molécula nova
isolada ou em associagéo, no Brasil, em condigdes normais de comercializagéo ou dispensagéo durante os cinco
primeiros anos de comercializag&o:

"Atengéo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas terham indicado eficicia e seguranga
aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
descorihocidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido- dentista.”

Substituir 'a frase anterior pela seguinte, quande j@ houver passado ¢ prazo dos c¢inco primeiros anos para
molécula nova isclada ou em associagéo, e inclui-la durante cinco anos de comercializagao do medicamento com nova
indicag&o terapéutica, nova via de administragéio, nova concentragdo, nova forma farmacéutica e/ou nova associagéo no
pais: .

- "Atengdo: este produte &€ um medicamento que possui ne pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranga aceitaveis, mesmeo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisivais ou descorhecidos. Nesse caso, informe seu médico". (incluindo rno espago: nova indicagéo terapéutica,
nova via de administrag&o, nova concentragéo, nova forma farmacéutica efou nova associagéo, conforme o caso)

Para medicamentos dinamizados, quando couber, informar quais os tipes mais comuns e frequéncia das possiveis
agravagdes do medicamente, obrigatoriamente somente para aqueles dentro da faixa de toxncndade (com tarja) nas
dinamizagbes 1CH, 2DH ou menor.

Para medicamentos dinamizades, inserir a frase: "Em caso de sintomas que causem mal estar durante o
tratamento, procure seu médico ou farmacéutnco "

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIDR DD QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTD?

Descrever os sintomas que caracterizam a superdose e orientar quanto a medidas preventivas que amenizem o
..gano atéa obtencéo do S0C0rro | méd:co

e e S A b i e A 4Ty ik AR - e it

Para medicamentos dinamizados, incluir a conduta adequada para atendimento emergencial, espec:almente para
medicamentos que contenham insumes ativos nas dinamizagdes 1CH, 2DH ou menor, conforme o caso.

Inserir as seguintes frases, em negrito:"Em caso de uso de grande quantidade deste medicamente, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientagdes.”

INFDRMAGOES TECNICAS ADS PRDFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICAGOES

Descrever as indicagdes de uso do medicamento devidamente registradas na Anvisa informando ¢ objetive
terapéutico, ou seja, se é destinado para o tratamento, diagnéstico, auxiliar no diagnéstico ou profilaxia. Exemplos: Este
medicamento é destinado ao tratamento de... Este medicamento é destinado ao tratamento e profilaxia de ... Para
medicamentos dinamizados, descrever sucintamente em qual(is) situagao(¢des) clinica(s) o medicamento se propde a
agir. Destacar que: Este medicamento é um auxiliar no tratamento de...

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Apresentar o resultado de efic4cia do grupo tratado com o medicamento em questéo e o grupo controle, incluindo
diferengas que permitam uma maier visualizag@o da relevaricia do tratamento e citando as referéncias bibliograficas.

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2009/res0047_08_09_2009_rep.html 22/5/2012
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Para os medicamentos genéricos e similares, apresentar os resultados de eficacia do seu respectivo medicamento
de referéncia, mencionando apenas o(s) nome(s) do(s) principio(s) ativo(s).

Para medicamentos especificos, fitoterapicos e dinamizados, apresentar os resuitados de eficacia quando
aplicavel.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descrever o medicamento com as suas propriedades farmacologicas, tanto as farmacodindmicas quanto as

farmacocinéticas, fundamentadas técnico-cientificamente. e

Informar o tempo médio estimado para inicio da ag#o terapéutica do medicamerito, quando aplicdvel Para
medicamentos especificos, fitoterapicos e dinamizados, apresentar as caracteristicas farmacologicas quando aplicavel.

Para medicamentos dinamizados, descrever o medicamento com as suas propriedades fundamentadas técnico-
cientificamente no ambito da terapéutica homeopatica, antroposéfica ou homotoxicoldgica, conforme o caso.

4. CONTRA-INDICAGOES
Descrever as contra-indicagdes para 0 uso do medicamento,
No caso de contra-indicagéio de uso do medicamernito para populagdes especiais, incluir as seguintes frases, em

negrito."Este medicamento é contra-indicado para uso por " (informando a populagéo especial)."Este.
medicamento é contra-indicado para menores de " (citando a idade em meses ou anos).

No caso de contra-indicagéio de uso do medicamento por homens ou mulheres, incluir um das seguintes frases,
em negrito:"Este medicamentoé contra-indicado para uso por homers.” ou "Este medicamentoé contra-indicado para uso
por mutheres."

No caso de contra-indicagéo do uso do medicamento por mulheres grévidas, indicar e descrever a categoria de
risco na gravidez, de acordo com periodo gestacional, e iriciuir, em negrito, as frases de alerta associadas as categorias
de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, conforme norma especifica.

No caso de contra-indicagéo para ¢ use de priricipios ativos, classe terapéutica e excipienites, incluir, em negrito,
as frases de alerta previstas em norma especifica,

Para medicamerntos dinamizados, descrever, quando houver, as contra- indicagbes especificas ou fatores gue
limitem a utilizago do medicamento, como hipersensibilidade aos insumos ativos (obngatonamente para dinamizacoes
1CH 2DH ou menor) e insumos inertes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Descrever as adverténcias e precaugdes para o uso adequado do medicamento.

* Incluir, quando aplicavel, inforrﬁaqﬁes sobre;:- cuidados e advertdncias paré populagdes especiais;- alterages de
condigdes fisiolégicas, incluindo aquelas que possam afetar a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas;-
sensibilidade cruzada; e- teratogenicidade, mutagenicidade e reprodugdio, quando houver, e outros cuidados
necessarios.

Ne caso de medicamentos destinados ao tratamenteo de doengas infecto- contagiosas, inserir orientagdes sobre as
medidas de higiene recomendadas em cada caso.

Nos casos de adverténcias e precaugdes para uso de medicamente por mulheres grévidas, indicar e descrever a

... categona de risce. na gravidez, de acordo com periodo gestacional, e incluir, em negrito, as frases de alerta assocuadas

as categorias de risco de farmacos destinadosas mulheres grav:das ‘conforme norma especifica.

No caso de adverténcias e precaugdes para o usc de principios ativos, classe terapéutica e excipientes, incluir,
em negrito, as frases de alerta previstas em norma especifica.

Para medicamentes que podem causar doping, conforme especificagae de Comité Dlimpico Internaci
incluir a seguinte frase, em negrito: "Este medicamente pode causar doping."Para medicamentos dinamiz
em negrito, as frases de adverténcias e precaugdes relativas aos insumos inertes, conforme o caso: "Este
contém ALCDOL.™; \'Este medicamento contém LACTOSE.")" Atencdc diabéticos: este: medicame
SACARDSE."

6. INTERACOES MEDICAMENTDSAS

Casc a interagdo seja relacionada a uma classe terapéutica, exemplificar com os priricipios imvosﬁ
importantes.- as interagdes medicamento-planta medicinal;- as interagdes medicamento-substancia quimic;
destagque para ¢ alcool & nicotina;- .as interagdes medicamento-exame laboratorial € néo laboratorial;- a
medicamentos-doengas, caso ndo estejam dispostas juntamente com contra-indicagbes, adverténcias e pr
as interagdes medicamento- afimerito. j

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2009/res0047_08_09_2009_rep.html
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Descrever os cuidados especificos para o armazenamento do medicamento e informar ¢ prazo de validade do
medicamento a partir da data de fabricagdo, aprovado no registro, citando o nimero de meses.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTD DD MEDICAMENTD

Incluir as seguintes frases, em negrito:
"Nimero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.”

“"N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original."Descrever os
cuidados especificos de conservagdc para medicamentos que uma vez abertos ou preparados para o uso sofram
redugdo do prazo de validade original ou alterag@io do cuidado de conservacdo original, incluindo uma das seguintes
frases, em negrito;"Apés aberto, valido por * (indicando o tempo de validade -ap6s aberto, conforme estudos de
estabilidade do medicamento) "Apds preparo, manter por ” (indicando o cuidado de conservagdo e o tempo
de validade apés preparo, conforme estudos de estabilidade do medicamento)

Descrever as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto e ‘outras ‘caracteristicas do medicamento,
inclusive apos a reconstituicio e/ou diluicéo.

Incluir as seguintes frases, em negrito:"Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
Incluir a seguinte express&o em negrito:"Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas”
Para medicamentos dinamizados, inserir a seguinte frase, em negrito:" ’

Proteger da luz solar e de fontes de radiagdo eletromagnética, como por exemplo: forno de microondas, aparelho
celular, televisdo, etc.”

8. PDSDLDGIA E MODO DE USAR
Descrever as principais orientagdes sobre o modo correto de preparo, manuseio e aplicagdo do medicamento.
Incluir o risco de uso por via de administragdo ndo recomendada, quando aplicave!.

Para solugdes para diluiggo ou pds ou granulados para solugdo, suspenséo ou emulsdo de uso oral ou injetavel,
incluir:~ o procedimento detathado para reconstituicéo elou diluicdo antes da administracio; - o(s) diluente(s) a ser(em)
utifizado(s);- © volume final do medicamento preparado;- concentragdo do medicamento preparado

Para solugdes de uso parenteral, incluir informagdes sobre incompatibilidade esclarecendo as consequenmas e
possiveis prejuizos para o tratamento.

Descrever a posologia, incluindo as seguintes informagbes:- dose para forma famnacéutica e concentragéo,
expresso, quando aplicavel, em unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente em fungéo ao tempo,
definindo o intervalo de administragio em unidade de tempo;- a dose inicial e de manutencéo, quando aplicavel;-
intervalos de administrag8o (em minutos ou horas);- duragdo de tratamento; - vias de administragdo;- orientagbes para
cada indicagdo terapéutica nos casos de posologias distintas; - orientagdes para uso adulto efou uso pedidtrico, de
acordo com 0 aprovado no registro;- orientagcdes sobre o monitoramento e ajuste de dose para populagbes especiais.

Para os medicamentos com apresentagdo liquida para uso sistémico, expressar a dose do medicamento em
unidade de medida, em massa ou Unidade Internacional (Ul) do principio ativo, por quilograma. (kg) corpéreo ou
superficie corporal.

Para as formas farmacéiticas de liberagio modificada expressar a dose liberada por unidade de tempo e tempo
<= total de liberago do prinCipio atIVO. .o v. . wose s smimiat arimmsa o g

s obes e o Bl L e e

Descrever o limite méximo diario de administragéo do medicamento expresso em unidades de medida ou unidade
farmacotécnica correspondente.

Para medicamento dinamizado, citar a dose méxima didria quando o insumo ativo for considerado tdxico (tabela
constante da Farmacopéia Homeopatica dos Estados Unidos - HPUS) e a dinamizagao for tal que possa induzir efeitos
toxicos se utilizado além do limite estabelecido.

Conforme caracteristica da forma farmacéutica, incluir a seguinte frase, em negrito:

“Este medicamento ndc deve ser partido, aberto ou mastigado." (para comprimidos revestidos, capsulas e
compridos de fiberacio modificada € outras que couber)'Este medicamento ndo deve ser cortado."(para adesivos e
outras que couber}

9, REAGOES ADVERSAS

Citar as reagdes adversas, ordenando-as e agrupandoc-as por freqiéncia, das mais comuns para as muitas raras,
explicitando os sinais e sintomas relacionados a cada uma. Informar sobre a gravidade e severidade, quando aplicavel.

Incluir, quando possivel, 0s seguintes textos informativos @ explicativos sobre a incidéncia de ocorréncia das
reagbes adversas, antes de cité-las:"Reagdo muito comum (> 1/10): "Reagéo comum (> 1/100 e £ 1/10):
."Reagdo incomum (> 1/1.000 e £ 1/100) ™Reagdo rara (> 1/10.000 e £ 1.000)

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2009/res0047_08_09_2009_rep.html 22/512012
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" "Reagéo muito rara (£ 1/10.000): Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizar os

seguintes parametros: -
Frequéncia das Reagdes Adversas Parametros
>1/10 (> 10%) muito comum

1100 6 £ 140 (> 1% 6 £10%)
11,000 & £ 11100 (> 0.1% & £1%)
110,000 £ 1/1.000 (-0,01% ¢ £ 0.1%)
£1/10.000 (2 0,01%)

comum (freqlente)

incomum (infreqiente)

rara

jmuito rara

Inserir a seguinte frase: "Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria -  NDTIVISA, disponivel em www. . ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.” (incluindo no espago o enderego eletrénico atuatizado do NOTIVISA) .

Substituir a frase anterior pela seguinte, quando se tratar de um medicamento novo, referente 4 molécula nova
isolada ou em associagio, no Brasil, em condigdes normais de comercializagdo ou dispensacdo durante os cinco
primeiros anos de comercializagio:"Atengéo: este produto & um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficécia € seguranga aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique 0s eventos adversos pelo Sistema de Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria - NDTIVISA, disponivel em www. , ou para a Vigilancia Sanitaria - Estadual ou
Municipal.”" (incluindo no espago o enderego eletrnico atualizado do NDTIVISA)

Substituir a frase anterior pela seguints, quando j& houver passado o prazo dos cinco primeiros anos para
molécula nova, isolada ou em associagéo, e inclui-la durante cinco anos de comercializagéo do medicamento com nova
indicacdo terapéutica, nova via de administrag&o, nova concentragéo, nova forma farmacéutica e/ou nova associagio no
pais:

"Ateng&o: este produto € um medicamento que possui no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficicia e seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificagdes em
Vigilancia Sanitéria - NOTIVISA, disponivel em www. , ou para a Vigildncia Sanitaria Estadual ou
Municipal.” (incluindo no primeiro espago o termo: nova
indicagdo-terapéutica, nova via de administragdo, nova concentragdo, nova forma farmacéutica efou nova associagéo,
conforme o caso; € no Ultimo espago, ¢ endereco eletrdnico atualizado do NOTIVISA)

Para medicamentos dinamizados, quando aplicavel, informar quais 0s tipos mais comuns e fréquéncia das
possiveis agravagbes do medicamento, obrigatoriamente somente para aqueles dentro da faixa de toxicidade (com tarja)
nas dinamizagGes 1CH, 2DH ou menor.

10. SUPERDOSEDescrever os sintomas que caracterizam a superdose e orientar quanto a medidas preventivas
que amenizem o dano até a obtengéo do socorro médico.
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Para medicamentos dinamizados, incluir a conduta adequada para atendimento emergencial, especialmente para ”n
medicamentos que contenham insumos ativos nas dinamizagdes 1CH, 2DH ou menor, conforme o caso. lg
O

Inserir a seguinte frase em negrito:"Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais ©
orientagdes.” DIZERES LEGAIS £
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Informar a sigla "MS" mais o nimero de reg:stro no Ministério da Saide conforme pubhcado em Diario Oficial da
Uni&o (D.0.U.), sendo necessarios os 9 (nove) digitos iniciais, ., ...

o o e

Informar 0 nome, nimero de inscrigéo e sigla do Conselho Regional de Farmécia do responsavel técnico da
empresa titular do registro.

Informar o nome e enderego da empresa titular do registro no Brasil.

Informar 6 nimero do Cadastro Nacional de Peéssoa Juridica (CNPJ) do titular do registro.

Inserir a expressao "Industria Brasileira®, quando aplicavel. ;'--

Informar o telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC), de responsabilidade da emprésa titulg
registro. ; k]
2

L]
Infarmar o nome e enderego da empresa fabricante, quando ela diferir da empresa titular do reglstro oﬁgw%ag
cidade e o estado precedidos pela frase "Fabricado por:” e inserindo a frase "Registrado por” antes ~dos daw
detentora do regcstro

lnfomaar 0 nome e endereco da empresa fabricante, quando o medicamento for importado, citando a.z»dam

pais precedidos pela frase "Fabricado por” e inserindo a frase "Importado por:” antes dos dados da Mpreg
‘ O ?
Informar 0 nome e endereco da empresa responsavel pela embalagem do medicamento, quand ‘Sla diferinga

registro.
empresa titular do registro ou fabricante, citando a cidade e o estado ou, se estrangeira, a cidade efo pai‘suj precedidog,




Ministério da Saide .- . Page 19 0f 19 b . .. -autuado em 30/09/2015 00:09-00.
fls. 64

pela frase "Embalado por:” e inserindo & frase"Registrado por:” ou "Importando por.", conforme o caso, antes dos dados B

da empresa titular do registro; .

Informar, se descrito na embalagem do medicamento, 0 nome e endereco da empresa responsavel pela
comercializago do medicamento, citando a cidade e o estado precedidos pela frase "Comercializado por" e incluindo a
frase "Registrado por:” antes dos dados da detentora do registro.

E facultativo incluir a logomarca da empresa farmacéutica titular do registro, bem como das empresas fabricantes
@ responsdveis pela embalagem e comercializagdo do medicamento, desde que néo prejudiquem a presenca das
informagdes obrigatdrias e estas empresas estejam devidamente identificadas nos dizeres legais.

Incluir as seguintes frases, quando for o caso:

"Uso restrito a hospitais” (para as medicamentos de uso restrito a hospitais);"Venda sob prescricdo médica” (para
os medicamentos de venda sob prescrigiio médica);

“Siga corretamente ¢ modo de usar, ndo desaparecendo oS sintomas procure orientagéo médica” (para os
medicamentos vendidos sem exigéncia de prescricéo médica);

"Uso sob prescricio médica.” (para embalagens com destinag80 institucional),”
Venda proibida ao comércio.” (para os medicamentos com destinagéo institucional).

Incluir as frases de restrigdes de venda, uso e dispensagdo previstas na norma especifica para produtos
controlados.

Incluir, exceto nos textos de bula a serem submetidos eletronicamented Anvisa, uma das seguintes frases,
conforme o caso, em negrito:

"Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)” (informando a data de publicagdo da bula no Buldrio
Eletrénico) "Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)" (informando a data
de publicago da respectiva Bula
Padréo no Bulario Eletronico com a qual a bula foi harmonizada e/ou atualizada)

t
1
E-
!

Incluir simbolo da reciclagem de papel.

Republicada por ter safdo publicado no DOU. N° 172, de 9-9-2009, Segdo 1, pag 31, com incorregdo no original. )

Sahde Legis - Sistema de Legislagdo da Saide

de assinaturas do arquivo migrado do ECM.
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Art. 214 - O conjunto de agdes e servigos de “saude de /
abrangéncia municipal, integram a rede greglonallzada e

hierarquizada do sistema UGnico de salde, nos termos do disposto
no art. 198 da Constituicdo da Republica. {

§ 1° - A direcdo do sistema unico de salde serad exercida
no ambito do Municipio pelo 6rgdo municipal competente.

3
§ 2° - O sistema unico de saude, no ambito do Municipio,
sera financiado com recursos do Municipio, do jEstado, da Unido,
da seguridade social e de outras fontes que constltuem um fundo
especifico regulado por lei municipal. i

§ 3° - £ vedada a destinacdo de recursos publicos
municipais para auxilio, incentivos fiscaisiou subvenc¢des as
instituigdes privadas com fins lucrativos.

§ 4° - E vedada a nomeacgdo ou designacdo, para cargo ou
funcdo de chefia ou assessoramento na area de saude, em
qualquer nivel, da pessoa que participe na dlregao, geréncia ou
administracdo de entidade ou instituicdo que mantenha contrato
com o sistema UGnico de saulde ou seja por ele ireditada.

§ 5° - Para atendimento de necessidades coletivas,
urgentes e transitdrias, decorrentes de siﬁuagéo de perigo
iminente, de calamidade publica ou de ocorréncia de epidemias,
o Poder Publico poderd requisitar bens e seryigos, de pessoas
naturais e juridicas, sendo-lhes asseguradas justa indenizacdo.

i

Art. 215 - As acgdes e servicgos de saﬁdegséo de relevéancia
publica, cabendo ao Municipio dispor sobre sqa regulamentagdo,
fiscalizagdo e controle.

}

§ 1° - As acdes e servicos de salde :serdo executadas
preferencialmente de forma direta pelo poder publico e
supletivamente através de terceiros, assegurando o estabelecido
no art. 199, da Constituigdo da Republica. !

§ 2° - E vedado cobrar do usudrio pela prestacdo das agdes
e dos servigos no dmbito do sistema Unico de satde.

§ 3° - A assisténcia a saude é livre a iniciativa privada,
vedada a participacdo direta e indireta de empresas ou capitais
estrangeiros, nos termos do artigo 199 da% Constituicdo da
Republica. .

§ 4° - As instituigdes privadas, ao| participarem do
sistema dUnico de saude, ficam sujeitas ésé suas diretrizes
gerais. ;

¥
i
|
i
i

i

Art. 216 - Compete ao Municipio, através do sistema tunico
de saude, nos termos da lei, além de outras atribuigdes:

I - a assisténcia integral & saude, :utilizando-se do
método epidemiolégico para o estabelecimento de prioridades,
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instituicdo de distritos sanitarios, alocacgéo
orientag¢do programatica; :

IT - a identificagdo e o <controle dos fatores
determinantes e condicionantes da saude individual e coletiva,
mediante especialmente ag¢des referentes a vigilancia sanitaria
e epidemiolégica, saude do trabalhador, do idoso, da mulher, da
crianga e do adolescente, das pessoas com deflc;enC1a, saude
mental, odontoldédgica e zoonoses; ;

(Alterado pela Emenda 29/07) i

IIT - permitir aos usudrios o acesso as informacdes de
interesse da saude, e divulgar, obrigatoriamente, qualquer dado
que coloque em risco a saude individual ou coletiva;

IV - participar da fiscalizacdo e inspecdo de alimentos,
compreendido inclusive o controle de seu teor. nutricional, bem
como bebidas e agua para o0 consumo humano; !

V. - participar da fiscalizacdo e controle da producgéo,
armazenamento, transporte, guarda e utlllzagao de substéncias e
produtos psicoativos, téxicos e teratogénicos, bem como de

outros medicamentos, equipamentos '§ imunobioldgicos,
hemoderivados e insumos; ;
VI - assegurar a mulher a assisténcia integral a saude,

pré-natal, no parto e pés-parto, bem como nos termos da lei
federal, o direito de evitar e interromper, a gravidez, sem
prejuizo para a saude, garantindo o atendimento na rede publica
municipal de saude; @

VII - resguardar o direito a auto- regulagao da fertilidade
com livre decisdo do homem, da mulher ou do casal tanto para
exercer a procriacdo como para evité—lad provendo meios
educacionais, «cientificos e assistenciais para assegura-lo,
vedada qualquer forma coercitiva ou de 1ndugao por parte de
instituig¢des publicas ou privadas;

VIITI - participar, no ambito de sua atuagao, do Sistema
Nacional de Sangue, componentes e derivados; |

IX - fomentar, coordenar e executar programas de
atendimento emergencial; b

X - criar e manter servigos e programas de prevengdo e
orientagdo contra entorpecentes, alcoolismo e;drogas afins;

XI - coordenar os servicos de saude mental abrangidos pelo
sistema Unico de  saude, desenvolvendo 'inclusive agdes
preventivas e extra-hospitalares e implantando emergéncias
psiquiatricas, responsaveis pelas internag¢des psiquiatricas,
Junto as emergéncias gerais do Municipio; ;

XITI - fiscalizar e garantir o respeito aos direitos de
cidadania do doente mental, bem como vedar; o uso de celas-
fortes e outros procedimentos violentos e desumanos, proibindo
internag¢des compulsdrias, exceto aquelas prev1stas em lei;

XIII - facilitar, nos termos da lei, a remogao de 6rgéos,
tecidos e substancias humanas para fins de transplante.

Pardgrafo unico - O servico de atendimento médico do
Municipio poderad oferecer ao usudrio, quando: possivel, formas
de tratamento de assisténcia alternativa, recqnhecidas.

Art. 217 - O sistema unico de saude doi Municipio de Sao
Paulo promoverd, na forma da lei, a Conferéncia Anual de Saude

3
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Titulo: LEI N°© 13.709 07/01/2004 (ver documento) {
Sem revogagdo expressa §

Ementa: Dispoe sobre a obrigatoriedade de dnvulgagao, na pagmalofiaal da Prefeitura Municipal na
internet, da relagao de medicamentos existentes e daqueles em faita nos estoques existentes
no ambito da Secretaria Municipal da Saude, bem como das autarquias criadas nos termos da
Lei n© 13.271, de 04/01/02. . §

Projeto: Projeto de Lei N© 153/2002 (ver documento)

Autor(es): Miriam Athie; Pauio Frange
Regulamentagdo: Decreto nO 44, 829/2004 Regulamenta esta Lei. (ver documento)
PARA VERIFICAR SE HA ALTERACOES PARA 0OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTACAO
DESTA NORMA, FACA NOVA PESQUISA PELO NUMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE
REGULAMENTAGAO. ;‘
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LEI N© 13.709, DE 7 DE JANEIRO DE 2004 : i S8
(Projeto de Lei n® 153/02, dos Vereadores Myryam Athie - PPS e Paulo Frange - PTB)

Dispde sobre a obrigatoriedade de divulgacdo, na pagina oficial da Prefeitura Municipal
na internet, da relacdo de medicamentos existentes e daqueles em falta nos estoques
existentes no dmbito da Secretaria Municipal de Satde, bem como das autarquias
criadas nos termos da Lei n® 13.271, de 04/01/02. ,

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de S3o Paulo, no uso das atrlbwgoes que lhe

- sdo conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sessdo de 27 de
novembro de 2003, decretou e eu promuigo a seguinte lei:

Art. 1° - A Prefeitura Municipal de Sdo Paulo devera divulgar em 'sua paglna oficial na
internet, a relagdo dos medicamentos existentes em seus estoques e nos estoques de
cada uma das autarquias criadas nos termos da Lei n® 13.271, de 04/01/02, bem
como o rol daqueles medicamentos ndo disponiveis, em vn‘cude de falta dos mesmos
nos estoques acima referidos. i

Art. 2° - O Executivo regulamentard a presente lei no prazo de 30 (trmta) dias a
contar de sua publicagdo.

Art. 3° - As despesas decorrentes da execugao desta lei correrao por conta das
dotacBes orcamentdrias proprias, suplementadas se necessério.

Art. 4° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicacado, revogadas as disposicdes
em contrario.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 7 de janeiro de 2004, 450° da
fundagdo de Sdo Paulo. :

MARTA SUPLICY, PREFEITA

LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretario dos Negdcios Jurldlcos

LUIS CARLOS FERNANDES AFONSO, Secretario de Financas e Desenvolwmento
Econbmico {

GONZALO VECINA NETO, Secretario Municipal da Satde

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 7 de janeiro de 2004.

RUI GOETHE DA COSTA FALCAO, Secretario do Governo Mumqpa!
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LEI N© 13, 725 DE © DE JANEIRO DE 2004

(Projeto de Lei n® 718/03, do Executivo, aprovado na forma do Subst:tutwo do
Legislativo) ' ;

Inst/tu1 o Cédigo Sanitario do Municipio de S&o Paulo.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de S&o Paulo, no uso das atrlbun;oes que lhe

- sdo conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sessao de 19 de
dezembro de 2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei: i

TiTuLO 1 ) ) . g

CODIGO SANITARIO DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

PRINCIPIOS, PRECEITOS E DIRETRIZES GERAIS {

Art. 19 - Fica instituido o Cddigo Sanitario do Municipio de Sdo Paulo, fundamentado
nos principios expressos na Constituigdo Federal, na Constitui¢cdo do Estado de S&o
Paulo, nas Leis Organicas da Salde - Leis Federais n° 8.080, de §19 de setembro de
1990, e n© 8.142, de 28 de dezembro de 1990, no Cddigo de Defesa do Consumidor -
‘Lei Federal n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, no Cédigo de Salde do Estado de
S&o Paulo - Lei Complementar n© 791, de 9 de margo de 1995, e na Lei Organica do
Municipio de Sdo Paulo, com os seguintes preceitos: i

I - descentralizagdo, preconizada nas Constituigbes Federal e Estadual bem como na
Lei Organlca do Municipio de Sdo Paulo, observando-se as seguintes diretrizes:

a) direcdo Unica no dmbito municipal; !

b) municipalizagdo dos recursos, servigos e agbes de salude, estabelecendo-se em
legislagdo especifica os critérios de repasse de verbas das esferas federal e estadual;
c) integragdo das agoes e servigos, com base na regionalizag&do e hierarquizagéo do
atendimento individual e coletivo, adequado as diversas realidades epidemioldgicas;
d) umversahzagao da assisténcia com igual qualidade e acesso da populagao urbana e
rural a todos os niveis dos servigos de saude;

IT - participagdo da sociedade, por meio de:

a) conferéncias de saude;

b) conselhos de salde;

¢) representagdes sindicais;

d) movimentos e organizagfes ndo-governamentais;
III - articulag@o intra e interinstitucional, mediante o trabalho mtegrado e articulado
entre os diversos 6rgdos que atuam ou se relacionam com a drea de salde;

IV - publicidade, para garantir o direito a informacdo, facilitando seu acesso mediante
sistematizagdo, divulgacdo ampla e motivagdo dos atos; !

V - privacidade, devendo as agoes de vigilancia sanitaria e epldemlologlca preservar
este direito do cidadao, que s6 podera ser sacrificado quando n3o existir outra maneira
de evitar perigo atual ou iminente para a saude publica. |

TiTULO II i;

OBJETIVO, CAMPO DE ACAO E METODOLOGIA !

Art. 20 - Para os efeitos deste Cddigo, entende-se por Vigilancia em Salde as acgOes de
Vigiléncia Sanitaria, Vigilancia Epidemioldgica, VlgllanC|a em Saide Ambiental e
Vigilancia em Salde do Trabalhador, que comp&em um campo integrado e
indissociavel de praticas, fundado no conhecimento interdisciplinar e na agdo
intersetorial, desenvolvidos por meio de equipes multiprofissionais, com a participagdo
ampla e solidaria da sociedade, por intermédio de suas organizagdes, entidades e
movimentos, estruturando, em seu conjunto, um campo de conhecimento.

§ 10 - As agBes de vigilancia sanitaria abrangem o conjunto de medidas capazes de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, inclusive o do trabalho, da produgéo e circulagéo de
bens e da prestagao de servigos de interesse da saude. !

§ 20 - As agoes de vigilancia epldemlologlca abrangem o conjunto de atividades que
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IV - assegurar ao trabalhador em condigGes de risco grave ou iminente no, o0&} <i.l"t-:96—-«-’~
trabalho a interrupcdo de suas atividades, sem prejuizo de quaisquer dlreltos, até a
eliminacdo do risco; §

V - assegurar aos sindicatos o direito de requerer ao 6rgdo competente do Servigo de
Vigilancia em Saude a interdigdo de maquinas, de parte ou de todo o ambiente de
trabalho, quando houver exposicdo a risco iminente para a vida ou satide dos
trabalhadores e da populagdo, com imediata acdo do poder publico competente;

VI - considerar o conhecimento do trabalthador como tecnlcamente fundamental para o
levantamento das areas de risco e dos danos a satde;

VII - estabelecer normas técnicas para a protegdo da salide no trabalho da mulher no
periodo de gestacdo, do menor e dos portadores de deficiéncia;

VIII - considerar os preceitos e as recomendacgdes dos organlsmos internacionais do
trabalho na elaboragdo de normas técnicas especificas.

Art. 39 - E dever da autoridade sanitaria competente indicar, bem como obrigagdo do
empregador, adotar todas as medidas necessarias para a plena corregao de
irregularidades nos ambientes de trabalho, observados os seguintes niveis de
prioridades:

I - eliminagdo das fontes de riscos;

IT - medidas de controle diretamente na fonte;

ITII - medidas de controle no ambiente de trabalho;
IV - utilizagdo de equipamentos de protegdo individual, que somente deveré ser
permitida nas situacdes de emergéncia ou nos casos especificos em que for a Unica
possibilidade de protegao, e dentro do prazo estabelecido no cronograma de
implantagdo das medidas de protegdo coletiva. :

CAPITULO T !

ESTRUTURACAO DAS ATIVIDADES E ORGANIZA(;AO , :
DO TRABALHO
SECAO I t

DOS RISCOS NO PROCESSO DE PRODUCAO !

Art. 40 - O transporte, a movimentagdo, 0 manuseio € o armazenamento de materiais,
o transporte de pessoas, os veiculos e os equipamentos usados nessas operacgoes
devem obedecer a critérios estabelecidos em normas técnicas, que preservem a saude
do trabalhador. i

Art. 41 - A fabricacdo, importagdo, venda, locacgdo, instalacdo, operacdo e manutengao
de méaquinas e equipamentos devem, de |gual modo, obedecer ao disposto no artigo

- 40 desta lei.

Art. 42 - As empresas devem manter sob controle os fatores amblentals de risco a
satde do trabalhador, como ruido, iluminac8o, calor, frio, umldade, radiacdes, agentes
quimicos, pressGes hiperbaricas e outros de interesse da salide, dentro dos critérios
estabelecidos em normas técnicas ou reconhecidos como cientificamente vélidos.

Art. 43 - A organizagdo do trabalho deve adequar-se as condlgoes psicofisiolégicas dos
trabalhadores, tendo em vista as possiveis repercussoes negatlv‘as sobre a satide, quer
diretamente por meio dos fatores que a caracterizam, quer pela potencializagdo dos
riscos de natureza fisica, quimica, bioldgica e psicossocial, presentes no processo de
producdo.

Paragrafo Gnico - Na auséncia de norma técnica federal e estadual o 6rgdo
competente do Sistema de Vigilancia em Satide Municipal deve eIaborar instrumentos
normativos relacionados aos aspectos da organizagdo do trabalho e ergondmicos que
possam expor a risco a saude dos trabalhadores. :

TiTULO V . ,

PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE INTERESSE DA SAUDE :

CAPITULO I :

DISPOSICOES GERAIS !
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Art. 44 - Entende-se por produtos e substancias de interesse da salde os alimentos,
aguas minerais e de fontes, bebidas, aditivos, medicamentos, drogas, Insumos
farmacéuticos, correlatos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes,
domissanitarios, agrotoxicos, materiais de revestimento e embalagens ou outros
produtos que possam trazer riscos a saude.
Art. 45 - Compete a autoridade sanitdria a avaliacdo e controle de riscos, a
normatlzagao, a fiscalizacdo e controle das condigdes sanitarias e técnicas relacionadas
a importagdo, exportacdo, extracdo, producdo, manipulagdo, beneficiamento,
acondicionamento, transporte, armazenamento, distribuicdo, dispensacdo,
esterilizagdo, embalagem e reembalagem, aplicacdo, comerCtallzagao e uso, referentes
aos produtos e substéncias de interesse da salde.
Paragrafo Unico - A fiscalizagdo de que trata este artigo estende- -se a propaganda e a
publicidade dos produtos e substancias de interesse da saude.
Art. 46 - Os estabelecimentos industriais, comerciais e de prestacdo de servicos
relacionados aos produtos e substancias de interesse da salide sdo responsaveis pela
manutengdo dos padrdes de identidade, qualidade e seguranca, definidos a partir de
normas técnicas, aprovadas pelo orgdo competente, bem como pelo cumprimento de
normas de boas praticas de fabricagdo e de normas de boas pratlcas de prestagdo de
servigos. ;
§ 10 - Os estabelecimentos referidos no "caput" deste artigo, sempre que solicitados
pela autoridade sanitaria, devem apresentar o fluxograma de produgao e 0s
documentos e instrumentos que expressem o cumprimento das normas de boas
praticas de fabricagdo e de prestacdo de servicos.
§ 20 - Deve ser assegurado ao trabalhador o acesso aos documentos e instrumentos
que expressem o cumprimento de normas de boas praticas de fabrlcagao e de normas
de boas praticas de prestacdo de servicos. :
Art. 47 - Os profissionais de saude devemformular suas prescrigdes de medicamentos
com base na sua denominagdo genérica, aprovada pelo Ministério da Saude.
Paragrafo Unico - A dlregao municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em
articulagdo com o 6rgdo competente de vigiléncia em saude, fara afixar, em todos os
dispensarios de medicamentos, a lista de medicamentos 1dent|ftcados por sua
denominagdo genérica. $
Art. 48 - A comercializacdo dos produtos importados de mteresse da saude fica sujeita
a prévia autorizacdo da autoridade sanitdria competente. i
Art. 49 - A rotulagem de produtos de interesse da sauide deve obedecer as exigéncias
da legislacdo vigente. H
CAPITULO 11 i
ESTABELECIMENTOS DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS
DE INTERESSE DA SAUDE i
Art. 50 - As disposicGes referentes as condigdes de funqonamento dos
estabelecimentos industriais, comerciais e de prestacdo de servigos relacionados aos
produtos e substancias de interesse da saude, no que for pertmente devem seguir as
regulamentages especificas vigentes. i
§ 19 - Os estabelecimentos farmacéuticos, industriais e comerciais, devem ter local
adequado e seguro para guarda de produtos e substancias de controle sanitario
especial, definido pela legislagdo vigente. i
§ 20 - Os estabelecimentos referidos no paragrafo 1° deste artigo devem manter
registro de controle de estoque dos produtos e substancias de controle sanitario
especial.
Art. 51 - As farmécias e droganas podem manter servigos de atendlmento ao publico
para a aplicac8o de injecdes e curativos de pequeno porte, desde que realizados pelo
farmaceutlco, de acordo com normas técnicas especificas. {
Paragrafo Unico - As ervanarias e postos de medicamentos, fica vedado o exercicio das
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atividades mencionadas neste artigo.
CAPITULO III .
PROPAGANDA DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS
DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 52 - As amostras gratis distribuidas pelos estabelecimentos industriais de produtos
farmacéuticos devem ser dirigidas exclusivamente ao médico, ao cirurgido-dentista e
ao médico veterinario, devendo a propagandadesses produtos restringir-se a sua
identidade, qualidade e indicagdo de uso, de acordo com as normas federais vigentes.
Art. 53 - Fica vedada a permanéncia, nos estabelecimentos comerciais farmacéuticos,
de amostras gratis e de produtos destinados a distribuigdo gratuita.

Art. 54 - E proibida a veiculagdo de propaganda de produtos farmacéuticos e outros
correlatos que contenham promogoes, ofertas, doagbes, concursos e prémios dirigidos
aos médicos, cirurgides-dentistas, médicos veterindrios ou quaisquer outros
profissionais de saude, de acordo com as normas federais vigentes.

CAPITULO 1V .

EVENTOS ADVERSOS A SAUDE

Art. 55 - Para os efeitos deste Codigo, todos os estabelecimentos industriais,
comerciais e de prestagdo de servigos, relacionados aos produtos e substancias de
interesse da salde, sdo obrigados a notificar os 6rgdos de vigilancia em satde a
ocorréncia de eventos adversos a salde, de que vierem a tomar conhecimento ou
forem cientificados por usuarios ou profissionais de satide, decorrentes do uso ou
emprego de:

I - medicamentos e drogas;

IT - produtos correlatos;

III - cosméticos e perfumes;

IV - saneantes domissanitarios;

V - agrotoxicos;

VI - alimentos industrializados, a serem definidos em norma técnica;

VII - outros produtos definidos por ato administrativo da autoridade sanitaria.

Art. 56 - A obrigatoriedade prevista no artigo 55 desta lei aplica-se aos
estabelecimentos de assisténcia a salde, a seus responsaveis legais e técnicos, bem
como a seus profissionais de satide, em especial aos médicos e cirurgibes-dentistas.
Art. 57 - O 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Satde
estabelecerd o fluxo das notificagbes previstas nos artigos 55 e 56 desta lei, bem
assim tornard publicos os instrumentos utilizados para a comunicacio, as autoridades
sanitdrias, de eventos adversos a salde.

TITULO VI

ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 58 - Para os fins deste Codigo e das pertinentes normas técnicas, sdo
consideradas de interesse da salde todas as agGes que, direta ou indiretamente,
estejam relacionadas com a promogdo, protecdo e preservagao da saude, dirigidas a
populagdo e realizadas por 6rgdos publicos, empresas publicas, empresas privadas,
instituicdes filantropicas, outras pessoas juridicas de direito publico ou direito privado,
bem como pessoas fisicas.

CAPITULO II ) o

ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

Art. 59 - Para os fins deste Cddigo e das pertinentes normas técnicas, considera-se
assisténcia a saude a atengdo a saude prestada nos estabelecimentos definidos e
regulamentados em norma técnica, destinados precipuamente a promogao, protegdo,
recuperagdo e a reabilitagdo da salide, bem como a prevengdo de doencas, inclusive
asilos, casas de repouso ou congéneres.
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PARECERN® DA COMISSAO DE CONSTITUIGAO, JUSTIGA E

LEGISLACAO PARTICIPATIVA SOBRE O PROJETO DE LEI N° 0228/12.

Trat}z—se de projeto de lei, de iniciativa do nobre Vereador Dalton Silvano, que visa obrigar
as empresas que comercializam remédios por meio de sites na internet, sediadas no
Municipio de Sao Paulo, a disponibilizar ao consumidor a bula do medicamento em formato
eletrénico. Segundo a propositura, a bula a ser disponibilizada na internet devera reproduzir
0 que consta da bula oficial do medicamento.

O projeto prevé aos infratores multa no valor de R$ 500,00 (quinhentos reais), dobrada na
reincidéncia e, permanecendo a desobediéncia, o Poder Publico podera cassar ou remover
o site do ar.

No que tange ao aspecto juridico a proposta cuida de matéria referente a consumo, sobre a
qual compete ao Municipio legislar concorrentemente com a Unido, Estados e Distrito
Federal, para suplementar a legislagéo federal e estadual, no que couber, dentro dos limites
do predominante interesse local (art. 24, inciso V c.c art. 30, incisos | e I, da Constituigéo da
Republica). |

Cumpre observar que segundo art. 38 da Resolugdo RDC n° 47, de 8 de setembro de 2009,
da Diretoria Colegiada da Anvisa: |

Art. 38. Serao publicadas no Bulario Eletrénico, no sitio eletrénico da Anvisa, as
ultimas versdes dos textos de bulas dos medicamentos para o paciente e para o
profissional de satude, regulamentadas por esta Resolugdo, e os textos do rétulo do
medicamento de notificagdo - simplificada que substituem informagdo de bula,
conforme norma especifica.

§ 1° Somente serdo publicados no Bulario Eletromco os textos de bulas e de rétulos
de medicamentos comercializados. ‘

§ 2° A utilizagao do conteudo do Bulario Eletronico € permitida, desde que se fagam
constar a fonte de onde foram retiradas as informagées, qual seja: a empresa titular
do registro do medicamento, bem como a data da respectiva consulta, e sejam
respeitados os direitos autorais, sem prejuizo de sangGes civeis e criminais em

eventuais alteragbes, que sdo expressamente proibidas. 17- ReLco
. M

17- 011591291
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Cabe observar ainda que, nos termos do artigo 39 da RDC n° 47/09, “as empresas podem
disponibilizar aé bulas de todos os seus medicamentos registrados em seus sitios
eletrénicos, sem acesso restrito, e fornecé-las por correio eletr6nico, desde que reproduzam
fielmente as Ultimas versdes aprovadas pela Anvisa”.

Ressalte-se 0 entendimento do Supremo Tribunal Federal, no sentido de permitir ao
Municipio a adogao de medidas mais protetivas ao consumidor, como podemos concluir do
seguinte julgado: '

“N8o ha usurpagdo de competéncia da unido para legislar sobre direito
comercial e comércio interestadual porque o ato normativo impugnado
buscou, tdo somente, assegurar a protegdo ao consumidor.

Precedente deste Tribunal (ADI. 1.980, Rel. Min. Sydney Sanches) no sentido
de que néo invade esfera de competéncia da Uniédo, para legislar sobre
normas gerais, lei paranaense que assegura ao consumidor o direito de obter
informagées sobre produtos combustiveis.” (ADI 2.832-4/ Paranéa, Rel. Min.
Ricardo Lewandowski)

Corrobora esta posigao o Codigo de Defesa do Consumidor que versa em seu art. 55, § 1°
sobre a possibilidade do Municipio em legislar sobre matéria de consumo quando adotar
medidas em defesa ao consumidor, como ocorre na proposta em tela que versa
principalmente sobre direito a informagao clara sobre o produto que o consumidor adquire,
senao vejamos:

"Art. 55. A Unido, os Estados e o Distrito Federal, em carater concorrente e
nas suas respectivas areas de atuagdo administrativa, baixardo normas
relativas a produgéo, industrializagéo, distribuicdo e consumo de produtos e

servigos.

§ 1° A Uni&o, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fiscalizar&o_e

controlaro a produg8o, - industrializagdo, distribuicdo, a publicidade de
Qrodutos e servicos e 0 mercado de consumo, no interesse da preservacéo
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da vida, da saude, da seguranga, da_informacdo e do bem-estar do
consumidor, baixando as normas que se fizerem necessarias."”

Sobre o assunto Zelmo Denari ensina que:

“O § 1° por sua vez, atribui aos trés entes politicos — incluindo, portanto, os
Municipios — competéncia para fiscalizar e controlar o fornecimento de bens

‘ou servigos, no interesse da preservacdo da vida, saude, seguranga, a f
informag&o e bem estar do consumidor, baixando as normas que se fizerem I ‘

y . |
necessarias.

Nesta passagem, o dispositivo tanto faz alusdo as normas ordinérias de
consumo quanto as normas de bens ou servigos, expressivas do poder de
policia administrativa, que podem ser editadas por quaisquer entes politicos,
nas respectivas areas de atuagdo administrativa.” (in: Cédigo de Defesa do
Consumidor:. comentado pelos autbres do anteprojeto. 5% ed. Rio do Janeiro:
Forense Universitéria, 1998. p.468).

Por se tratar de matéria sujeita ao quérum de maioria simples para deliberagéo, é
dispensada a votagdo em Plenario, cabendo tal prerrogativa as Comissées Permanentes, na
forma do art. 46, X, do Regimento Interno desta Casa.

Face ao exposto, somos pela LEGALIDADE, na forma do seguinte Substitutivo proposto

para adequar o projeto a melhor técnica de elaborago legislativa:

- SUBSTITUTIVO N° | DA COMISSAO DE CONSTITUIGAO,
JUSTICA E LEGISLACAO PARCIPATIVA SOBRE O PROJETO DE LEI N° 0228/12.

Determina a disponibilizagdo de bula em
formato eletronico de medicamentos
-vendidos por meio de sites na internet, no
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ambito do Municipio de Sao Paulo, e da
outras providéncias.

A Cémara Municipal de Sdo Paulo DECRETA:

Art. 1° As empresas que comercializam remédios por meio de sites na internet, sediadas no
municipio de Sao Paulo, deverao disponibilizar ao consumidor a bula do medicamento em
formato eletronico.

§ 1° A bula de que trata o caput deste artigo devera ser de facil visualizagado, em formato
digital que permita sua impressao e contera indicagdo expressa de que se trata de bula de
medicamento. '

§ 2° As informagbes contidas na bula: disponibilizada na internet deverdo reproduzir
fielmente o que consta da bula oficial do medicamento, devidamente aprovada pela Anvisa.

Art. 2° Fica estabelecido prazo de 06 (séiS) meses, contados a partir de sua publicagao, pafa
que os estabelecimentos adaptem-se ao Vdisposto nesta Lei.

Art. 3° O descumprimento do disposto nesta Lei acarretara aos infratores multa no valor de
R$ 500,00 (quinhentos reais), dobrada na reincidéncia. ‘

Art. 4° Permanecendo a desobediéncia ao disposto nesta Lei, apés a aplicagao da pena em

dobro, devera o site ser removido do ar, sob pena de multa diaria no valor de R$ 100,00
(cem reais).

Art. 5° O valor das rhultas de que trata esta Lei sera atualizadb, anualmente, pela variagcédo
do indice de Pregos ao Consumidor Amplo —IPCA, apurado pelo Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica — IBGE acumulada no exercicio anterior, sendo que, no caso de
extingao este indice, sera adotado outro indice criado pela legislacao federal e que reflita a
perda do poder aquisitivo da moeda.

Palacio Anchieta Viaduto Jacarei, 100 S&o Paulo-SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.qov.br
P10228-12 . s

fls. 78

Matéria PL 228/2012. Nao foi possivel extrair as informagoes de assinaturas do arquivo migrado do ECM.




autuado em 30/09/2015 00:00:00. |

fls. 79

25 ST R
Prosscso "Oléwbl .
. | ' vz. a2 :

| CAMARA MUNICIPAL DE candra Pe@VE 8. 1
. g SAOPAULO  S&siiiticio
| pl0228-12

Art. 6° As despesas decorrentes da execucdo desta lei correrdo por conta das dotagdes

orgamentarias préprias, suplementadas, se necessario.

Art. 7° O Poder Executivb regulamentara a presente lei, no que couber, no prazo maximo de
60 (sessenta) dias, contados da data de sua publicagdo.

Art. 8° Esta lei entra em vigor na data de sua publicaééo, revogadas as disposi¢cdes em ‘
contrario. '

Sala da Comiss&o de Constituicdo, Justica e Legislagio Participativa, em 08(0@( 1,

ABOU ANNI

ADOLFO QUINTAS , ~ MARCO AURELIO CUNHA

QUITO FORMIGA

EDIR SALES : SANDRA TADEU

-
CELBO JATENE

o
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PARECER N* " DA COMISSAO DE TRANSITO, TRANSPORTE,
ATIVIDADE ECONOMICA, TURISMO, LAZER E GASTRONOMIA SOBRE O
PROJETO DE LEI N° 228/2012.

O presente projéto de lei, de autoria do nobre Vereador Dalton Silvano,
determina a disponibilizacdo de bula em formato eletrénico em medicamentos
vendidos por meio de “sites” na internet, no Ambito do Municipio de S&o Paulo, e da
i outras providéncias. |

‘ i ’ Pelo projeto de lei, fica estabelecido que as empresas que comercializem

‘ remedios por meio de sites na internet, sediadas no ambito do Municipio de S&o

Pauio, deverao disponibilizar ao consumidor a bula do medicamento em formato
eletrénico. |

Se a empresa nao cumprir os dispositivos deste projeto de lei sera
multada no valor de R$ 500,00, dobrada em caso de reincidéncia. Caso a

desobediéncia persista, o Poder Publico podera remover o site do ar.

Em sua justificativa, o Autor argumenta que atualmente ha uma facilidade
muito grande de se adquirir produtos variados pela internet. Tal facilidade para o
consumidor deve ser seguida de amplo acesso a informagéo, de forma que ele

possa adquirir produtos, consciente de suas escolhas.

Assim sendo, a presente propositura visa fomentar o consumo consciente
da populagao, especificamente no que concerne aos medicamentos, uma vez que
estes podem por em risco a vida do consumidor. Ademais, as informagdes contidas

“nas bulas s&o importantes para orientar os consumidores quanto a posologia, a

identificagdo do produto, a composicao do medicamento e seus efeitos colaterais.

A Comissdo de Constituicdo, Justica e Legislagdo Participativa
- manifestou-se pela LEGALIDADE da propositura, apresentando SUBSTITUTIVO a

fim de adequar o projeto a melhor técnica de elaboragao legislativa.

17 - RELCOM
17- 01567/2012
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Conforme reportagem da Revista Epoca, cerca de 40% da populagédo que

toma medicamentos o faz desnecessariamente ou de maneira inadequada. Parte

dessa numerosa turma anda agora animada com as facilidades da internet e o
crescimento do comércio virtual. Remédios passaram a ser vendidos liviemente na
rede.

O mercado virtual cresce impulsionado pelas vantagens da tecnologia, do
livre-comércio entre paises e da disparidade do prego dos remédios. Além do mais o
cliente evita a exposicdo ao efetuar a compra a distancia. (Fonte: Revista Epoca.
Perigo - on-line. Disponivel em:
<http://revistaepoca.globo.com/Revista/Epocal/0, EDR70211-6014,00.html>).

Grande parte dos compradores pratica a automedicagédo, sem ao menos
passar em uma consulta médica. Muito deles compram os remédios por indicagao de
outras pessoas que ja os utilizaram ou influenciados por propagandas, de sorte que
nado sabem efetivamente sobre os efeitos colaterais que podem advir do uso desses

medicamentos.

Pode-se obter as bulas de medicamentos no site da Anvisa (enderego
eletrénico: http://www4.anvisa.gov.br/BularioEletronico/), entretanto essa informacéo
nao é amplamente divulgada, razao pela qual realmente seria mais cémodo e facil ao
consumidor que o site da prépria empresa que esta vendendo o produto

disponibilizasse essas bulas.

Tendo em vista que o p'rojeto de lei visa permitir que o consumidor tenha
acesso as bulas dos remédios comprados pela internet, sendo isso um direito seu e
um dever do estabelecimento que comercializa esse tipo de produto, quanto ao
mérito, a Comissao de Transito, Transporte, Atividade Econdmica, Turismo, Lazer e
Gastronomia € FAVORAVEL a aprovagéo do projeto, nos termos do SUBSTITUTIVO
apresentado pela Comissao de Constituicado, Justica e Legislacdo Participativa.
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Sala da Comisséo de Tréansito, Transporte, Atividade Econémica, Turismo
Lazer e Gastronomia, em /fo /4@ //Q{

ANTONIO CARLOS RODRIGUES
Presidente

Relator\

- SENIVAL MOURA
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PARECER N° ' DA COMISSAO DE SAUDE, PROMOGAO SOCIAL,

TRABALHO E MULHER SOBRE O PROJETO DE LEI N° 228/2012.

O Projeto de Lei, de autoria do Nobre Vereador Dalton Silvano, dispbée sobre a
disponibilizacdo de bula em formato eletronico em medicamentos vendidos por meio de
‘sites” na internet no ambito do municipio de Sdo Paulo, e da outras providéncias.

A Comissdo de Constituicio, Justica e Legislagao Part|0|pat|va exarou parecer pe|a
legalidade com substitutivo.

A Comissao de Transito, Transporte, Atividéde Econdmica, Turismo, Lazer e Gastronomia
foi favoravel ao substitutivo da CCJLP.

No ambito desta Comiss&o, quanto ao mérito que devemos_ anallsar entendemos que a
proposicao € meritéria, atinge o interesse publico e deve prosperar em razdo de que visa
fomentar o consumo consciente da populagdo, ainda mais quando se trata de
medicamentos, que muitas vezes podem colocar em risco a vida do consumidor, trazendo-
Ihes inimeros inconvenientes sobre o ponto de vista fisico e mental.

Pelos motivos expostos, favoravel € o nosso parecer, nos termos do substitutivo da CCJLP.

'Sala da Comiss&o de Saude, Promog&o Social, Trabalho e Mulher, 12.42-2012

JULIANA §ARDOSO

CLAUDIO P

FLORIPP\NO PESARO-Relator

JOSHROLIM

| 17 - RELCOM
| 17-02003/2012

Matéria PL 228/2012. Nao foi possivel extrair as informagées de assinaturas do arquivo migrado do ECM.

CHEPSTIME




autuado em 30/09/2015 00:00:00.

fls. 86

PUBLICADO NO DIARIO OFICIAL
oMy b2 et
PagQQ  coL 2>

Conferido
Ane Locig Sa)fvein Bousa
Agulu KEQ PO L aTGHLAY
RF. 10G.813

A SGP-33, PARA AROUIVAMILTO nos

termos de ariigo 278 di bsgimento Intsrno.

| S3o0 Paulo, @y\/ O ’/ ‘20 /.3

3| Souss .
Anslstgnte Parlamentar
F. 100.£23

Matéria PL 228/2012. Nao foi possivel extrair as informacgoes de assinatlﬁdo arquivo migrado do ECM.



