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Autoriza o poder executivo a criar a farmécia de
manipulagdo para atendimento a populagdo de
baixa renda e da outras providéncias.

A Camara Municipal de Sao Paulo CECRETA:

Art. 1° - Fica autorizado o Poder Executivo Municipal a criar a Farmacia de

Manipulagao nas unidades municipais de salde para atendimento & populacédo de
baixa renda.

B AVARS

Paragrafo unico. As farmacias de manipulagdo também deverao disponibilizar;
medicamentos de manipulagao para apoio ao tratamento de Doengas Sexualmente 2

3

Transmissiveis-DST, em especial a Sindrome da Imuno-Deficiéncia Adqumda-\-t
SIDA/AIDS. g
s

Art. 2° - O atendimento sera efetuado, mediante receituario médico, a quem provars

. -~ . . ’ . . » ~ ’ . !

residéncia no Municipio e possuir renda mensal comprovada de até trés salariosgy

minimos. %

!

Paragrafo unico - A Farmacia de Manipulagao tera responsavel técnico durante todog
o horario de funcionamento, conforme legislagao sanitaria vigente.

Art. 3° - Os remédios controlados ndo serdo produzidos pela Farmacia de
Manipulagéo.

Art. 4° - Compete a Secretaria Municipal de Saude a criagdo da farmacia e a
execugao e implementagao do disposto nesta lei.

Paragrafo Unico - A estrutura fisica da Farmacia de Manipulagdo deve atender a
legislagao sanitaria vigente.

Art. 5° - Fica autorizado o poder executivo a firmar convemos-coanmvermdades-q
localizadas no municipio, no sentido de utilizar a estrutura ex1stente nos cursos de

Farmacia e Bioquimica. 05Jun 2014

r

L |
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Art. 6° As despesas decorrentes da execug¢do desta Lei correrdo a conta de
dotagbes orgamentarias proprias, ficando o Poder Executivo autorizado a abrir
créditos suplementares e especiais.

Art. 7° - O Executivo regulamentara esta Lei no prazo de sessenta dias.

Art. 8° - Esta Lei entrara em vigor ne data de sua publicagdo, revogadas as
disposi¢gdes em contrario.

Sala das Sessdes, as comissdes competentes.

Palacio Anchieta

Tomo Vem W
Vereador
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Justificativa

O fornecimento de medicamentos & um desdobramento do direito fundamental & saude para
os cidaddos. A Constituigdo Federal garante aos individuos o direito social & saude (art. 6°) ao passo
que impde o dever ao Estado em garantir tal direito por intermédio de politicas sociais e econdmicas
as ag¢des e servigos para a promogao, prote¢do e recuperagao com acesso universal e igualitario (art.
196).

Nesse sentido, a Lei Federal n° 8080/90 (Lei do SUS), que dispde sobre as condi¢gbes para a
promogao, prote¢do e recuperagdo da sauds, a organizagdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes, prevé que na atuagéo do Sistema Unico de Saude esta a execugdo “de assisténcia
terapéutica integral, inclusive farmacéutica” (art. 6°, |, d).

Diante da incontestavel obrigagdo do Estado em prover o direito & saude, inclusive a
prescri¢ao e o fornecimento de medicamentos por intermédio das unidades de saude, é importante
destacar que no municipio de S&o Paulo ha uma consideravel omissao em relagdo a execugdo de
servicos de farmacia de manipulagdo destinados a efetivagdo das reconhecidas técnicas de
homeopatia e fitoterapia.

A implantagdo de farmacias de manipulagao possibilitara o atendimento de pacientes crdnicos
e que tem o custo elevado, através da inclusdo de medicamentos ndo existentes na rede basica de
saude, ampliando os beneficios para a populacdo que ndo tem condigdes de comprar estes
remédios, inclusive para aqueles que necessitam do uso de medicamentos de manipulacdo para
apoio ao tratamento de Doengas Sexualmente Transmissiveis-DST, em especial a Sindrome da
imuno-Deficiéncia Adquirida-SIDA/AIDS.

E ainda, implantando farmacias de manipulagdo o municipio estara integrado a Politica
Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC) no Sistema Unico de Saude instituida
pela Portaria n® 971, de 03 de maio de 2006, pelo Ministério da Saude, 6érgao legalmente responsavel
pelas diretrizes gerais do SUS.

Por fim, no que tange aos recursos publicos para implantagdo de tal servigo e dispensagéo de
tais medicamentos, & notdéria a possibilidade de redugdo dos custos em relagdo aos remeédios
adquiridos em laboratérios, que nem sempre atendem plenamente as necessidades prescricionais
médicas ou que buscam assediar a classe médica para a dispensagao de medicamentos especificos
de interesse do laboratério. Essa municipalidade deve espelhar no exemplo de outros municipios
como Blumenau, Rio de Janeiro e Toledo, que ja implantaram com éxito a farmacia popular.

Por isto, encaminho o presente projeto de lei para apreciagdo e aprovagédo dos nobres

vereadores desta Casa.
Sala das Sessdes, 07 de maio de 2014.

~ &(\W L)‘»«"QJV\‘
Toninho Vespoli
Vereador
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SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANALISE PREVIA
PL N° 240/14
Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Camara Municipal de Sao Paulo),

www.senado.gov.br , www.al.sp.gov.br e no site www.prefeitura.sp.gov.br/legislacao, a
respeito do assunto foi localizado o seguinte:

- Lei Federal n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispée sobre o Controle
Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, e da outras providéncias; regulamentado pelo Decreto Federal n°® 74.170,
de 10 de junho de 1974;

- 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° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condigdes
para a promog¢ao e recuperagdo da saude, a organizagdo e o funcionamento dos
servigos correspondentes e da outras providéncias;

- Lei Federal n® 9.313, de 13 de novembro de 1996, que dispbe sobre a distribuigao
gratuita de medicamentos aos portadores do HIV e doentes de AIDS,;

- Lei Federal n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispoe sobre a utilizagdo de nomes
genéricos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias;

- Lei Federal n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, que define normas de regulagio
para o setor farmacéutico, cria a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
—~ CMED e altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias;

- Lei Federal n° 10.858, de 13 de abril de 2004, que autoriza a Fundagdo Oswaldo
Cruz — Fiocruz a disponibilizar medicamentos, mediante ressarcimento, e da outras
providéncias;

- Decreto Federal n° 5.090, de 20 de maio de 2004, que regulamenta a Lei n°® 10.858,
de 13 de abril de 2004, e institui o programa “Farmacia Popular do Brasil”, e da outras
providéncias;

- Decreto Federal n® 5.775, de 10 de maio de 2006, que dispbe sobre o fracionamento
de medicamentos, da nova redagdo aos arts. 2° e 9° do Decreto n° 74.170, de 10 de
junho de 1974, e da outras providéncias;

- Portaria do Ministério da Saude n° 971, de 3 de maio de 2006, que aprova a Politica
Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC) no Sistema Unico de
Saude;
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- Portaria do Ministério da Saude n°® 971, de 15 de maio de 2012, que dispde sobre o
Programa Farmacia Popular do Brasil;

- Lei Municipal n® 13.709, de 7 de janeiro de 2004, que dispde sobre a obrigatoriedade
de divulgacdo, 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 da Satde, bem como das autarquias criadas nos termos da Lei n°
13.271, de 4 de janeiro de 2002; regulamentada pelo Decreto Municipal n° 44.829, de
4 de junho de 2004;

- Lei Municipal n® 13.713, de 7 de janeiro de 2004, que dispde sobre a criagdo do
Programa Especial de Fornecimento de Medicamentos para Pessoas da Terceira
Idade, e da outras providéncias;

- Lei Municipal n® 13.717, de 8 de janeiro de 2004, que dispde sobre a implantagao
das Terapias Naturais na Secretaria Municipal de Saude, e da outras providéncias;

- Lei Municipal n® 13.725, de 9 de janeiro de 2004, que institui o Cédigo Sanitario do
Municipio de S3o Paulo;

- Lei Municipal n® 13.789, de 13 de fevereiro de 2004, que institui as Farmacias
Solidarias a serem instaladas nas Subprefeituras da Cidade de Sao Paulo;
regulamentada pelo Decreto n°® 45.280, de 14 de setembro de 2004;

- Lei Municipal n® 14.020, de 6 de julho de 2005, que institui a Semana Municipal de
Incentivo a Pratica de Medicina Tradiciona! Chinesa no Municipio de Sao Paulo, e da
outras providéncias; .

- Lei Municipal n® 14.084, de 27 de outubro de 2005, que dispde sobre a instituigao do
Programa Gestdao de Medicamentos, e da outras providéncias; regulamentada pelo
Decreto Municipal n® 47.475, de 17 de julho de 2006;

- Lei Municipal n°® 14.413, de 31 de maio de 2007, que dispde sobre os direitos dos
usudrios dos servicos e das agoes de satde no Municipio, € da outras providéncias;

- Lei Municipal n° 14.421, de 31 de maio de 2007, que determina a exposicdo em
todas as Unidades Basicas de Saude de cartaz informativo sobre a distribuicao
gratuita de medicamentos;

- Lei Municipal n° 14.682, de 30 de janeiro de 2008, que institui no ambito do Municipio
de Sao Paulo, o Programa Qualidade de Vida com Medicinas Tradicionais e Praticas
Integrativas em Saude, e da outras providéncias;

- Lei Municipal n® 14.903, de 6 de fevereiro de 2009, que dispde sobre a criagdo do
Programa de Producgdo de Fitoterapicos e Plantas Medicinais no Municipio de Sao
Paulo, e da outras providéncias;

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100 S3o Paulo-SP CEP 01319-900 fone (11) 33964000 www.camara.sp.gov.br
PL0240/14 - pesquisa

Matéria PL 240/2014. Nao assinado digitalmente.




autuado em 30/09/2015 00:00:00.

CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

PROCURADORIA

- Lei Municipal n° 15.199, de 18 de junho de 2010, que dispde sobre a afixagao
obrigatéria, nos locais e nas condigdes que estabelece, da lista de medicamentos na
Rede Publica de Saude para a populagdo em geral;

- Portaria SMS n° 347, de 10 de junho de 2005, que cria na Coordenadoria de
Vigilancia em Saude - COVISA, o Programa Municipal para o uso racional de
medicamentos - PROMMED,;

- PL 411/99, que dispde sobre a instituicdo no ambito do Municipio de Sdo Paulo, das
Farmacias do Povo, destinadas a fornecer medicamentos a populagdo, e da outras
providéncias;

- PL 595/99, que define diretrizes para uma politica de prevengao e atengao integral a
salde de pessoa portadora de Diabetes, no ambito do Municipio de Sao Paulo, e da
outras providéncias;

- PL 150/02, que dispde sobre aquisicdo e fornecimento de medicamentos adequados
para o tratamento da Fibrose Cistica;

- PL 692/03, que institui o Programa de Prevengdo a Epilepsia e Assisténcia Integral
as pessoas com Epilepsia no Municipio de Sdo Paulo, e da outras providéncias;

- PL 742/03, que dispbe sobre o programa de Apoio aos Portadores de Psoriase, e da
outras providéncias;

- PL 176/06, que dispde sobre a criagdo do Programa Farmacia Solidaria, que constitui
na coleta e distribui¢cdo gratuita de medicamento a pessoas carentes;

- PL 81/07, que institui o Programa de Atengéo Integral 4 Satde da Pessoa Portadora
de Vitiligo, e da outras providéncias;

- PL 563/07, que institui a semana de arrecadagido de medicamentos na Cidade de
Sao Paulo, e da outras providéncias;

- PL 758/07, que institui o Programa de Atengao Integral a Saude da Pessoa Portadora
de Vitiligo e Psoriase, e da outras providéncias;

-PL 287/09, que cria o Programa Municipal de Homeopatia na Secretaria Municipal de
Salde, e da outras providéncias; .

- PL 124/11, que institui, no @mbito do Municipio de Sao Paulo, a Politica Municipal de
Praticas Integrativas e Complementares no Sistema Unico de Saude, e da outras
providéncias;

- PL 894/13, que dispGe sobre a criagdo do Programa Vida e Terapia no ambito da
Secretaria Municipal de Saude — SMS, e da outras providéncias.
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Copia(s) do(s) texto(s) normativo(s) acima indicado(é) acompanha(m) a presente
informacao.

A Comiss3o de Constituicio, Justica e Legisla¢ao Participativa, conforme despacho do
Sr. Presidente de fis. 04.

Séo Paulo, 25 de julho de 2014.

B _
Marcella Faljo Glacaglia

Procuradora Supervisora do Setor de Pesq. e Analise Prévia
OAB/SP 111.393
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LEI N2 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973.

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

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

CAPITULO | - Disposi¢Bes Preliminares

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

Art. 2° - As disposi¢des desta Lei abrangem as unidades congéneres que integram o servigo publico civil
e militar da administrac&o direta e indireta, da Uni&o, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territorios e dos
Municipios e demais entidades paraestatais, no que concerne aos conceitos, defini¢des e responsabilidade
técnica.

Art. 3° - Aplica-se o disposto nesta Lei as unidades de dispensag¢do das instituicdes de carater
filantrépico ou beneficente, sem fins lucrativos.

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

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

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

IV - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessoério ndo enquadrado nos conceitos anteriores,
cujo uso ou aplicag@o esteja ligado & defesa e protegao da satde individual ou coletiva, a higiene pessoal ou
de ambientes, ou a fins diagnésticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos,
oticos, de acustica médica, odontoldgicos e veterinarios;

V - Orgao sanitario competente - 6rg8o de fiscalizagao do Ministério da Salde, dos Estados, do Distrito
Federal, dos Territérios e dos Municipios;

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

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

VIIl - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que exerga como atividade
principal ou subsidiaria 0 comércio, venda, fornecimento e distribuicdo de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, equiparando-se @ mesma, para os efeitos desta Lei, as unidades dos 6rg2os da
administrag&o direta ou indireta, federal, estadual, do Distrito Federal, dos Territérios, dos Municipios e
entidades paraestatais, incumbidas de servigos correspondentes;

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

Matéria PL 240/2014. Nao assinado digitalmente.
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drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de di

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

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

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

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

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

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

XVII - Produto dietético - produto tecnicamente elaborado para atender as necessidades dietéticas de
pessoas em condigdes fisiolégicas especiais.
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XVIII - Supermercado - estabelecimento que comercializa, mediante auto-servigo, grande variedade de
mercadorias, em especial produtos alimenticios em geral e produtos de higiene e limpeza; (Redacdo dada
pela Medida Proviséria n® 1.027, de 1995)

XIX - Armazém e empbrio - estabelecimento que comercializa, no atacado ou no varejo, grande
variedade de mercadorias e, de modo especial, géneros alimenticios e produtos de higiene e limpeza;

(Redacao dada pela Medida Proviséria n® 1.027. de 1995)

XX - Loja de conveniéncia e drugstore - estabelecimento que, mediante auto-servigo ou ndo,
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; (Redagdo dada pela Medida Proviséria n°
1.027, de 1995)

XVIII - Supermercado - estabelecimento que comercializa, mediante auto-servigo, grande variedade de
mercadorias, em especial produtos alimenticios em geral e produtos de higiene e limpeza; (Incluido pela Lei

n° 9.069 de 1995)

XIX - Armazém e empobrio - estabelecimento que comercializa, no atacado ou no varejo, grande
variedade de mercadorias e, de modo especial, géneros alimenticios e produtos de higiene e limpeza;
(Incluido 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; {Incluido pela Lei n® 9.069 de 1995)

CAPITULO Il - Do Comércio Farmacéutico

Art. 5° - O comércio de drogas, medicamentos e de insumos farmacéuticos € privativo das empresas e
dos estabelecimentos definidos nesta Lei.
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§ 1° - O comércio de determinados correlatos, tais como, aparelhos e acessérios,
para fins diagnésticos e analiticos, odontolégicos, veterinarios, de higiene pessoa
cosmétlcos e perfumes, exercudo por estabelecumentos especuallzados poderé ser extenh

Ternténos

§ 2° - A venda de produtos dietéticos sera realizada nos estabelecimentos de dlspensagé
ndo contenham substancias medicamentosas, pelos do comércio fixo.
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Art. 6° A dispensagao de medicamentos & privativa de: (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 1.004,

de 1995)
a) farmacia; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 1.004, de 1995)

b) drogaria; (Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 1.004, de 1995)

c) posto de medicamento e unidade volante; (Redagdo dada pela Medida Proviséria n® 1.004, de 1995)

- d) dispensario de medicamentos; (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 1.004, de 1995)
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f) armazém e emporio; (Redaco dada pela Medida Proviséria n° 1.004, de 1995) !sls :’?g p,
9)
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g) loja de conveniéncia e drugstore. (Redacéo dada pela Medida Provisoria n® 1.004, de 1

§ 1° A dispensagdo de medicamentos em supermercado, armazém e emp6ério, loja de conveniéncia e
drugstore € limitada ao fornecimento de drogas e medicamentos anédinos que nao dependem de receita
medica. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 1.004, de 1995)

§ 2° Para atendimento exclusivo a seus usuarios, os estabelecimentos hoteleiros e similares poderdo
dispor de medicamentos anddinos, que nao dependam de receita médica, observada a relagéo elaborada

pelo 6rgéo sanitario federal. (Redac&o dada pela Medida Proviséria n® 1.004, de 1995)

Art. 6° A dispensagéo de medicamentos € privativa de: (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 1.027,
de 1995)

a) farmacia; (Redacéo dada pela Medida Provisoria n® 1.027, de 1995)

b) drogaria; (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 1.027. de 1995)

c) posto de medicamento e unidade volante; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 1.027, de 1995)

d) dispensario de medicamentos; (Redacio dada pela Medida Provisoria n® 1.027, de 1995)

e) supermercado; (Redacéo dada pela Medida Provisoria n® 1.027, de 1995)

f) armazém e emp6rio; (Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 1.027, de 1995)

g) loja de conveniéncia e drugstore. (Redacgdo dada pela Medida Proviséria n° 1.027, de 1995)

§ 1° A dispensagéo de medicamentos em supermercado, armazém e emporio, loja de conveniéncia e
drugstore ¢é limitada ao fornecimento de drogas e medicamentos anddinos que nao dependem de receita

médica. (Redacéo dada pela Medida Provisoria n® 1.027. de 1995)

§ 2° Para atendimento exclusivo a seus usuarios, os estabelecimentos hoteleiros e similares poderdo
dispor de medicamentos anédinos, que ndo dependam de receita médica, observada a relagdo elaborada

pelo 6rgao sanitario federal. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 1.027, de 1995)

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

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

CAPITULO Il - Da Farmacia Homeopatica

Art. 9° - O comércio de medicamentos homeopéaticos obedecera as disposigdes desta Lei, atendidas as
suas peculiaridades.

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

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

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

Art. 12 - E permitido as farmacias homeopaticas manter segbes de vendas de correlatos e de
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medicamentos nao homéopaticos quando apresentados em suas embalagens origingi?&aﬂg'_

Art. 13 - Dependerda da receita médica a dispensacdo de medicamentos ] jlal
concentrag&o de substancia ativa corresponda as doses maximas farmacologicamente estabelqqic

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

CAPITULO IV - Da Assisténcia e Responsabilidade Técnicas

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

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

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

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

Art. 16 - A responsabilidade técnica do estabelecimento serd comprovada por declaragdo 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 declaragdo 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.

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

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

Art. 18 - E facultado & farmacia ou drogaria manter servico de atendimento ao publico para aplicagao de
injegbes a cargo de tecnico habilitado, observada a prescrigéo médica.

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

§ 2° - A farmacia podera manter laboratdrio de andlises clinicas, desde que em dependéncia distinta e
separada, e sob a responsabilidade técnica do farmacéutico bioquimico.
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Art. 19. N&o dependerao de aésisténcia técnica e responsabilidade profissional o posto de medicamento, a
unidade volante e o supermercado, o armazém e o empdrio, a loja de conveniéncia e a drugstore. (Redac&o
dada pela Medida Proviséria n® 1.027, de 1995)

Art. 19 - Nao dependerdo de assisténcia técnica e responsabilidade profissional o posto de
medicamentos, a unidade volante e o supermercado, 0 armazém e o empoério, a loja de conveniéncia e a

"drugstore”. (Redacéo dada pela Lei n°® 9.069 de 1995)

Art. 20 - A cada farmacéutico sera permitido exercer a dire¢do técnica de, no maximo, duas farmacias,
sendo uma comercial e uma hospitalar.

CAPITULO V - Do Licenciamento

Art. 21 - O comércio, a dispensagéo, a representagdo ou distribuicio e a importagdo ou exportagéo de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera exercido somente por empresas e
estabelecimentos licenciados pelo 6rgéo sanitdrio competente dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territérios, em conformidade com a legislagdo supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as
disposi¢Oes desta Lei.

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

a) prova de constituicdo da empresa;

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

c) prova de habilitagéo legal do responsavel técnico, expedida pelo Conselho Regional de Farmacia.
Art. 23 - Sao condigdes para a licenga:

a) localizagéo conveniente, sob o aspecto sanitario;

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

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

Paragrafo unico. A legislagdo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios podera reduzir
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as exigéncias sobre a instalagdo e equipamentos, para o licenciamento de estabelecimentos destinado

a assisténcia farmacéutica no perimetro suburbano e zona rural. Isls Duarfe
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Art. 24 - A licenga, para funcionamento do estabelecimento, sera expedida apés yerific
observancia das condigdes fixadas nesta Lei e na legislagéo supletiva.

Art. 25 - A licencga é valida pelo prazo de um ano e sera revalidada por periodos iguai ucessivos.

a

vigéneia:

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

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

Art. 27 - A transferéncia da propriedade e a alteragao da raz&o social ou do nome do estabelecimento
nao interrompera o prazo de validade da licenga, sendo porém obrigatdria a comunicagdo das alteragbes
referidas e a apresentagdo dos atos que as comprovem, para averbagéo.

Art. 28 - A mudanga do estabelecimento para local diverso do previsto no licenciamento dependera de
licenga prévia do 6rgdo sanitario competente e do atendimento das normas exigidas para 0 licenciamento.

Art. 29 - O posto de medicamentos de que trata o item XIII, do Art. 4, tera as condi¢des de licenciamento
estabelecidas na legislagédo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

Art. 30 - A fim de atender as necessidades e peculiaridades de regides desprovidas de farmacia,
drogaria e posto de medicamentos consoante legislagdo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territorios, o 0rgao sanitario competente podera licenciar unidade volante para a dispensacédo de
medicamentos, constantes de relacdo elaborada pelo Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e
Farmacia.

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

§ 2° - A licenga prevista neste artigo serd concedida a titulo provisério e cancelada t&o logo se
estabele¢a uma farmacia na regido.

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

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

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

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

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

a) que estiver escrita a tinta, em vernaculo, por extenso e de modo legivel, observados a nomenclatura
e 0 sistema de pesos e medidas oficiais;
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numero de inscrigdo no respectivo Conselho profissional.

Paragrafo anico. O receituario de medicamentos entorpecentes ou a estes equiparados e 08 de
regime de controle, de acordo com a sua classificagéo, obedecerd as disposigdes da legislagéo federal
especifica.

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

§ 12 E vedada a captagdo de receitas contendo prescrigdes magistrais e oficinais em drogarias,
ervandrias e postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem como a intermediagéo
entre empresas. (Incluido pela Lein® 11.951, de 2009)

§ 2° E vedada as farmacias que possuem filiais a centralizagéo total da manipulagéo em apenas 1 (um)
dos estabelecimentos. (Incluido pefa Lei n® 11,951, de 2009)

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

Paragrafo unico. O controle do estoque dos produtos de que trata o presente artigo sera feito mediante
registro especial, respeitada a legislagdo especifica para os entorpecentes e os a estes equiparados, e as
normas baixadas pelo Servi¢o Nacional de Fiscaliza¢do da Medicina e Farmacia.

Art. 38 - A farmécia e a drogaria dispordo de rétulos impressos para uso nas embalagens 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 anico. Além dos rétulos a que se refere o presente artigo, a farmacia tera impressos com os
dizeres: "Uso Externo”, "Uso Interno”, "Agite quando Usar", "Uso Veterinario" e "Veneno".

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

Paragrafo unico. O responsavel técnico pelo estabelecimento rubricara os rétulos das formulas aviadas
e bem assim a receita correspondente para devolu¢éo ao cliente ou arquivo, quando for o caso.

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

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

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

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

CAPITULO VII - Da Fiscalizag&o

Art. 44 - Compete aos 6rgédos de fiscalizagdo sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios
a fiscalizacdo dos estabelecimentos de que trata esta Lei, para a verificacao das condi¢des de licenciamento
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§ 1° - A fiscalizagéo nos estabelecimentos de que trata o Art. 2 obedecera ampm%’sﬂ@é? es
fixados para o controle sanitario dos demais.

§ 2° - Na hip6tese de ser apurada infragdo ao disposto nesta Lei e demais normas pertin os
responsaveis ficardo sujeitos as sangdes previstas na legislagdo penal e administrativa, s da
acgao disciplinar decorrente do regime juridico a que estejam submetidos.

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

Art. 46 - No caso de duvida quanto aos rétulos, bulas € ao acondicionamento de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, a fiscalizagdo apreendera duas unidades de produto, das quais uma
sera remetida para exame no 6rgéo sanitario competente, ficando a outra em poder do detentor do produto,
lavrando-se o termo de apreensdo, em duas vias, que sera assinado pelo agente fiscalizador e pelo

responsavel técnico pelo estabelecimento, ou seu substituto eventual e, na auséncia deste, por duas
testemunhas.

Paragrafo Unico. Constatada a irregularidade pelo 6rgdo sanitario competente, sera lavrado auto de
infrag&o, aplicando-se as disposi¢des constantes do Decreto-Lei niumero 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 alteragdo ou fraude, interditar o estoque existente no local,

até o prazo maximo de sessenta dias, findo os quais o0 estoque ficara automaticamente liberado, salvo se
houver notificagdo em contrario.

§ 1° - No caso de interdicdo do estoque, a autoridade fiscalizadora lavrara 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 destes, por duas testemunhas, especificado no auto a
natureza e demais caracteristicas do produto interditado e 0 motivo da interdigao.

§ 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 a¢éo penal cabivel.

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

§ 4° - O numero de amostras sera limitado & quantidade necessaria e suficiente as anélises e exames.

§ 5° - Dos quatro invélucros, tornados individualmente inviolaveis e convenientemente autenticados, no
ato de apreenséo, um ficard 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 apreensdo para a andlise fiscal e o quarto ficard em poder da autoridade fiscalizadora, que seré
responsavel pela integridade e conservagdo da amostra.

§ 6° - O laboratério oficial terd o prazo de trinta dias, contados da data do recebimento da amostra, pa
efetuar a andlise e 0s exames.

Sfado digﬂ‘hlment

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

4PNao as

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

#ratéria PL 240/201

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm 23/07/201



1.5991 autfyggﬁﬁswgd@ 1§500-00-00.
fls. 22

Art. 48 - Concluida a analise fiscal, o laboratério oficial remetera imediatamentgﬁ')%?

autoridade fiscalizadora competente, que procedera de acordo com a conclusdo do mesmo.

. Isis Duarte
| § 1° - Se o resultado da andlise fiscal ndo comprovar alteragdo do produto, 8fte $4r» A&s¢
iberado.

OA ()
NOXEHS DGR P/ 4
ad,

§ 2° - Comprovada a alteracao, falsificagdo, adulteragéo ou fraude, sera lavrado, de imgdj
infragdo e notificada a empresa para inicio do processo.

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

§ 4° - A nofificagdo do indiciado sera feita por intermédio de funcionario lotado no érgdo sanitario
competente ou mediante registro postal e, no caso de néo ser localizado ou encontrado, por meio de edital
publicado no orgéo oficial de divulgagdo.

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

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

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

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

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

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

§ 5° - Aos peritos ser&o fornecidos todos os informes necessarios a realizagdo da pericia de
contraprova.

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

§ 7° - Os peritos lavrarao termo e laudo do ocorrido na pericia de contraprova, que ficaréo arquivados
no laboratoério oficial, remetendo sua conclus&o ao 6rgdo sanitario de fiscalizagdo.

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

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

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

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

§ 3° - Esgotado o prazo referido no § 2, sem decis&o do recurso, prevalecera o resultado da pericia de /
contraprova. Isis Duarte/Rodrigues

comunicara o fato ao Conselho Regional de Farmacia da jurisdigéo.
, (>
Art. 53 - Nao podera ter exercicio nos 6rgéos de fiscalizag&o sanitaria o servidor publico due for sécio ou
acionista de qualquer categoria, ou que prestar servigos a empresa ou estabelecimento que explore o
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

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

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

b) os estoques minimos de determinados medicamentos nos estabelecimentos de dispensagéo,
observado o quadro nosolégico local

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

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

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

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

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

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

Art. 568 - Ficam revogados os Decretos do Governo Provisério numeros 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, € a Lei humero 1.472, de 22 de novembro de 1951.

Art. 59 - Esta Lei entrara 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
Mario Lemos

Este Texto ndo substitui o publicado no DOU de 19.12.1973 e retificado em 21.12.1973
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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N2 74.170, DE 10 DE JUNHO DE 1974.

Regulamenta a Lei nimero 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, que dispde sobre o controle
sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos.

Texto compilado

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , usando da atribuigio que ihe confere o artigo 81, item ill, da
Constituig8o, e tendo em vista o disposto na Lei nimero 5.991, de 17 de dezembro de 1973,

DECRETA:

CAPITULO|
Disposigbes Preliminares

Art 1° - O controie sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e cormelatos,
em todo o Tenitério Nacionai, abrange:

| - os estabelecimentos, ou locais comércio, especializados, definidos no artigo 3°, itens X X, X3, Xil, XV,
e Xvi

Il - as unidades congéneres do senigo publico civil @ miiitar da administrago direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal, dos Temitérios e dos Municipios e de suas entidades paraestatais;

Il - as unidades similares, privativas de instituigdes particulares, hospitalares ou de qualquer outra natureza,
inciusive as de caréater filantrépico ou beneficente, sem fins lucrativos;

IV - os estabeiecimentos ndo especializados, autorizados & comerciaiizago de determinados produtos
cuja venda néo seja privativa das empresas e dos estabeiecimentos mencionados no item |.

Art 2° - Para efeito do controie sanitario serdo observadas as seguintes definigdes:
| - Droga - substéncia ou matéria-prima que tenha finaiidade medicamentosa ou sanitana,

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

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

IV - Comrelato - a substancia produto aparetho ou acessério no enquadrado nos conceitos anteriores, cujo
uso ou aplicag8o esteja ligado & defesa e protegfo da salde individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de
ambiente, ou fins diagnésticos e analiticos os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, éticos,
de acustica médica, odontolégicos e veteninarios;

V - Org3o sanitario competente - 6rg%o de fiscalizag8o do Ministério da Sadde, dos Estados, do Distrito
Federal, dos Teritérios e dos Municipios;

VI - Laboratério oficial - o laboratério do Ministério da Satde, ou congénere da Unifo, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Temit6rios com competéncia delegada através de convénio ou credenciamento destinado a
anélise de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

VIl - Andlise fiscal - a efetuada em drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e comelatos, destinada a
comprovar a sua conformidade com a férmula que deu origem ao registro;
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VIil - Empresa - pQ fisica ou juridica, de direito publico ou privado que exerga como atividade principa
ou subsididria o comércio, ¥enda, fomecimento e distribuig&o de drogas, medicamentos, insumos famaceéuticgi 24
e correlatos equiparando-se & mesma para os efeitos da lei namero5.991, de 17 de dezembro de 1977, e deste
Reguiamento, as unidades dos 6rgSios da administrag8o direta ou indireta, da Unifio, dos Estados, do Distrito
Federal, dos Temitérios dos Municipios e de suas entidades paraestatais, incumbidas de senigos
correspondentes;

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

X - Farmécia - estabelecimento de manipulag8o de férmulas magistrais e oficinais de comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e comelatos, compreendendo o de dispensagdo e o de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica,

X - Drogaria - estabeiecimento de dispensagio e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e comeiatos, em suas embalagens originais,

Xi - Enanaria - estabelecimento que realize dispensag&o de piantas medicinais;

Xl - Posto de medicamentos e unidade woiante - estabelecimentos destinados exciusivamente & venda de
medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de relagdo elaborada pelo 6rgdo
sanitario federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento a localidade desprovidas de farmécia ou
drogaria;

XV - Dispenséario de medicamentos - setor de fomecimento de medicamentos industrializados privativo de
pequena unidade hospitaiar ou equivalente;

XV - Dispensag3o - ato de fomecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correiatos, a tituio remunerado ou n&o;

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

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

XVIIl - fracionamento: procedimento que integra a dispensago de medicamentos na forma fracionada, ¢
efetuado sob a supenvis%o e responsabiiidade de profissional farmacéutico habilitado para atender & prescrigio ou §
ao tratamento cormespondente nos casos de medicamentos isentos de prescrig8o, caracterizado peia subdivisdo £

de um medicamento em fragbes individualizadas, a partir de sua embalagem original, sem o rompimento da &
embalagem primaria, mantendo seus dados de identificag8o; (Redac8o dada pe _n:§a
S

XX - embalagem original: acondicionamento aprovado para fins de registe Q.g
Ministério da Saude, destinado & proteg8o e manutengao das caracteristicas de qua g 8
eficacia do produto, compreendendo as embalagens destinadas ao fracioname D
5.775, de 2006) o
o
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CAPITULOII
Do Comércio Farmacéutico
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It - drogarias; 0

Il - posto de medicamentos e unidade volante.

Paragrafo tnico - E iguaimente privativa dos estabelecimentos enumerados nos itens |, I, li e IV deste
artigo, a venda dos produtos dietéticos definidos no item XVII do artigo anterior, e de livve comércio, a dos que
néo contenham substancias medicamentosas.

Art 4° - E permitido as farmé4cias e drogarias exercerem o comércio de determinados comelatos, como,
aparelhos e acesso6rios usados para fins terap8uticos ou de comegfio estética, produtos utilizados para fins
diagnésticos e analticos, de higiene 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 legisiagdo especifica federal e a supletiva, pertinente, dos Estados
do Distrito Federal e dos Territérios.

Art 5° - E facultado a farméacia ou drogaria manter senigo de atendimento ao piblico para aplicagdo de
injegdes a cargo técnico habilitado, observada a prescrigdo médica.

Paragrafo unico - Para efeito deste artigo o estabelecimento devera ter local privativo, equipamento e
acessoérios apropriados, e cumprir os preceitos sanitarios pertinentes.

Art 6° - A famnécia podera manter laboratério de andlises clinicas, desde que, em dependéncia distinta e
separada e sob a responsabilidade técnica do faimacéutico bioquimico.

Art 7° - E privativa das fammécias e das enanarias a venda de plantas medicinais, a qual somente podera
ser efetuada;

| - se verificado 0 acondicionamento adequado;

Il - se indicada a classificag&o botanica conrespondente no acondicionamento, que deve ser aposta em
etiqueta ou impresso na respectiva embalagem.

Art 8° - E permitido aos hotéis e estabelecimentos similares, para atendimento exclusivo de seus usuarios,
dispor de medicamentos anédinos, que n&o dependam de receita médica e que constem de relagéo elaborada
pelo Senigo Nacional de Fiscalizag&o da Medicina e Famaécia.

Art 9° - N3o poderfio ser entregues a0 consumo ou expostos & venda as drogas, medicamentos, insumos
fanmacéuticos comelatos que n3o tenham sido licenciados ou registrados pelo Senico Nacional de Fiscalizagéo
da Medicina e Farmécia.
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Paragrafo tnico. macias e drogarias poderdo fracionar medicamentos, desde que garantidas as
caracteristicas asseguradas no produto original registrado, ficando a cargo do 6rgao competente do Ministério dfjig 25
Satide estabelecer, por nomma propria, as condigdes técnicas e operacionais, necessérias a dispensagio de
medicamentos na forma fracionada. (Redago dada pelo Decreto n® 5.775, de 2006)

Art 10. E permitida a outros estabelecimentos que n3o famacia e drogaria, a venda de produtos ou
comelatos, n&o enquadrados no conceito de droga, medicamento ou insumo farmacéutico, e que independam de
prescrigdo médica.

- S - CAPITULO It - - S e = -
Do Comércio de Medicamentos Homeopéticos
Art 11. O comércio dos medicamentos homeopéticos esta sujeito ao mesmo controie dos medicamento
alopatas, na forma deste Regulamento, observadas as suas peculiaridades.

§ 1° - A farméacia homeopatica s6 poders manipular as férmulas oficinais e magistrais, com obediéncia da
farmacotécnica homeopatica.

§ 2° - A manipulag@o de medicamento homeopatico que n3o conste das farmacopéias ou dos formularios
homeopéticos depende de aprovago do Senvigo Nacional de Fiscalizagéo da Medicina e Farmacia.

§ 3° - A aprovaglio de que trata o paragrafo anterior sera requerida pela representante legal da empresa
proprietaria do estabelecimento farmacéutico, ao Diretor do Servigo Nacional de Fiscalizagio de Medicina e
Famagcia, que decidira o pedido louvado em pronunciamento conclusivo da Comissé&o de Biofarmécia.

§ 4° - O pedido constituira processo préprio, cuja decis&o favorave! dard lugar a licenga para a manipulagéo
do produto. .

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

Art 13. E permitido as farmacias homeopaticas manter segbes de vendas de comelatos e de medicamentos
no homeopaticos, desde que estejam acondicionados em suas embalagens originais.

CAPITULO IV
Do Licenciamento

Art 14. O comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e comelatos, seja sob a forma de
dispensagao, distribuicSio representaglo, importagio ou exportagdo, somente poderd ser exercido por
estabelecimentos licenciados pelo 6rg&o sanitario competente dos Estados do Distrito Federal e dos Tenitérios,
em conformidade com o disposto na Lei nimero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, neste Regulamento e na
legislagdo supletiva a ser baixada pelos mesmos.

Art 15. O pedido de licenga para o funcionamento dos estabelecimentos mencionados no artigo anterior
sera dirigido pelo representante legal da empresa ao dirigente do 6rgfo sanitdrio competente dos Estados, d

falmente.

Distrito Federal e dos Territérios, e instruldo com: :g’
| - prova de constituicdo da empresa; §

[=

It - prova de relago contratual entre a empresa e o seu responséawel técnico se este ndo integrar %emnesa 2

na qualidade de sécio; 3 (3 DV

[
Il - prova de habilitagdo legal para o exercicio da responsabilidade técnica do estabelecimentg, eype i
pelos Consethos Regionais de Farmécia. -

e

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

§ 2° - Tratando-se de enanaria, o pedido de licenciamento sera acompanhado
empresa.




Art 16. S3o condigdes para o licenciamento de farmécias e drogarias: O

| - localizagdo conveniente, sob o aspecto sanitario;

Il - instalagdes independentes e equipamentos que satisfagam aos requisitos técnicos da manipulagéo;
Il - assisténcia de técnico responsavel.

Paragrafo tnico. Fica a cargo dos Estados do Distrito Federal e dos Temitérios, determinar através da
respectiva legislag3io 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.

At 17. O posto de medicamentos previsto no item Xl do artigo 2° destina-se ao atendimento das
populagdes de localidades desprovidas de farmécia e drogaria.

Paragrafo unico. Os Estados, Temitérios e o Distrito Federal, ao disporem as normas de licenciamento dos
postos de medicamentos, levardo em conta:

a) facultar rapido acesso para obteng3o dos medicamentos, eliminando as dificuldades causadas pela
distancia em que se encontre o estabelecimento farmacéutico mais préximo;

b) que o local destinado ao posto tenha condigdes de assegurar as propriedades dos produtos;

c) que o responsawel pelo estabelecimento tenha capacidade minima necesséria para promover a
dispensagao dos produtos;

d) que os medicamentos comercializados sejam unicamente os industrializados, em suas embalagens
originais, e constem de relag3o elaborada pelo Senigo- Nacional de Fiscalizagdio da Medicina e Famécia e
publicada no Diario Oficial da Uni&o.

Art 18. A fim de atender s necessidades e peculiaridades de regides desprovidas de farmacia, drogaria e
posto de medicamentos, o 6rgdo sanitdrio competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Tenitérios,
consoante legisiacio supletiva que baixem poderad licenciar unidade wolante, para a dispensagic de
medicamentos constantes de relagao elaborada pelo Senigo Nacional de Fiscalizagio da Medicina e Farmacia e
publicada no Diario Oficial da Unio.

§ 1° - Para efeito deste artigo, regides s&o aquelas localidades mais interiorizadas, de escassa densidade
demogréfica e de povoagdo esparsa.

§ 2° - Considera-se unidade wolante, a que realize atendimento através de qualquer meio de transporte, seja
aéreo, rodoviario, maritimo, lacustre ou fluval, em welcuios automotores, embarcagdes ou aeronaves que
possuam condigdes adequadas a guarda dos medicamentos.

§ 3° - A licenga prevista neste artigo sera concedida a titulo precéario, prevalecendo apenas enquanto a
regido percormida pela unidade volante licenciada ndo disponha de estabelecimento fixo de farméacia ou drogaria.

§ 4° - Para fim de licenciar a unidade volante, a autoridade sanitdria competente dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territérios estabelecera o itinerario a ser por ela percorido, que devera ser obsenado, sob pena de
cancelamento da licenga, com fundamento no artigo 8°, itens | e I, doDecreto-lei nimero 785, de 25 de agosto
de 1969.

Art 19. A licenga para o funcionamento dos estabelecimentos mencionados no artigo 14, é privativa da
autoridade sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federai e dos Temitérios, observadas as condigdes
estabelecidas na Lei nimero 5.991, de 17 de dezembro de 1977, neste Regulamento, e na legislag8o supietiva,
se houwer.

Art 20. A licenga serd wvdlida pelo prazo de um ano, podendo ser revalidada por periodos iguais €
sucessivos.

Art 21. Os estabelecimentos referidos nos itens X e X do artigo 2° deste reguiamento, poderdo manter filiais
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ou sucursais que serao li das como unidades auténomas e em condigbes idénticas as do licenciamento da
matriz ou sede. fls. 26

Art 22. A revalidagio da licenga devera ser requerida até cento e vinte (120) dias antes do término de sua
vigéncia.

§ 1° - Somente sera concedida a revalidagao se constatado o cumprimento das condigdes exigidas para a
licenga através de inspeg&o realizada pela autoridade sanitaria competente.

§ 2° - Se a autoridade sanitaria néo decidir o pedido de revalidago antes do témino do prazo da licenga,
considerar-se-4 automaticamente prorrogada aquela até a data da decis&o.

Art 23. O prazo de walidade da licenga ou de sua revalidagdo, ndo sera intemompido pela transferéncia da
propriedade, pela alteragio da razo social da empresa ou do nome do estabelecimento, sendo, porém,
obrigatéria a comunicag3o dos fatos referidos ao 6rgiio de fiscalizagio competente, acompanhada da
documentag&o comprobatéria para averbagao.

Art 24. A mudanga do estabelecimento farmacéutico para local diverso do previsto na licenga, n&io
interompera a vigéncia desta, ou de sua revalidagio, mas ficard condicionada a prévia aprovago do 6rgao
competente e ao atendimento do disposto nos itens | e Ii, do artigo 16, deste Regulamento, e das nommas
supletivas dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, que forem baixadas.

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

Paragrafo dnico. O cancelamento da licenga, resultara de despacho fundamentado apés vistoria realizada
pela autoridade sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Temitérios.

Art 26. As licencas poderSo ser suspensas, cassadas ou canceladas, no interesse da sadde piiblica, a
qualgquer tempo por ato da autoridade sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Termitérios.

Paragrafo Gnico. No caso previsto neste artigo, a sangSio serd imposta em decoméncia de processo
administrativo instaurado pelo 6rg8io sanitario, no qual se assegure ampla defesa aos responsawveis.

CAPITULO V
Da Assisténcia e Responsabilidade Técnicas

talmente.

igi

n°3.181,de1999)




4993) (Revogado pelo decreto n" 3 181, de 1999) )

Art 28. O poder publico, atrawés do 6rglo sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e dos
Temitérios, podera licenciar farmécia ou drogaria sob a responsabilidade técnica de pratico de farmécia, oficial de
farmécta ou outro, lgualmente mscnto no Conselho Reglonal de Fan‘nécla raspectm na forma da lei, desde que

| - o interesse pliblico justifique o licenciamento, uma vez caracterizada a necessidade de |nstala¢éo de
farmécia ou drogaria no local; e

Il - que inexista farmacéutico na localidade, ou existindo nio queira 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, tomando obrigatério o deslocamento do publico para zonas ou regides mais distantes, com
dificuldade para seu atendimento.

dada-pelo-Deepete—a—zos—de—‘rOQS) (Revogado pelo decreto n° 3 181 de 1999)

a) o pratico ou oficial de farmécia inscrito em Conseiho Regional de Farmécia;

de 1999

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

Art 29° Ocorrendo a hipdtese de que trata o artigo anterior, itens |, Il e § 1°, os 6rg#o sanitarios
competentes dos Estados, do Distrito Federai e dos Tenitorios, fardio publicar edital na imprensa diaria e na
oficial, por oito dias consecutivos, dando conhecimento do interesse publico e necessidade de instalagao de
farmécia ou drogaria em localidades de sua respectiva jurisdigao.

Paragrafo (nico. Se quinze (15) dias depois da Gltima publicag&o do edital ndo se apresentar farmacéutico,
podera ser licenciada farmécia ou drogaria sob a responsabilidade de pratico de farmécia, oficial de farmécia, ou
outro iguaimente inscrito no Conselho Regional de Farmacia na forma de lei, mencionados no § 2° do artigo
anterior, que O requeira.

atividades- (Revogado pelo Decreto n® 94.053, de 1987)

Art 31. A assisténcia e responsabilidade técnicas das filias ou sucursais técnicas serfio exercidas poi
profissional que nio seja 0 da matriz ou sede.

Art 32. A responsabilidade técnica do estabelecimento serd comprovadas atrawés de declaragio de fima
individual pelo estatuto ou contrato social ou pelo contrato de trabalho firmado com o profissional responsavel.

§ 1° Cessada a assisténcia técnica pelo término ou alteragio da declarag&o de fima individual da pessoa
juridica ou pela rescisdo do contrato de trabalho, o profissionai respondera pelos atos praticados durante o
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periodo em que deu assioa ao estabelecimento.
fls. 27

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

§ 3° Nao dependerio de assisténcia e responsabilidade técnicas o posto de medicamento e a unidade
wlante.

Art 33. A responsabilidade técnica pelo laboratério de andlise clinicas caber a farmacéutico b|oqulm|co ou
a outro iguaimente autorizado por lei. - - .

Art 34. Sera permitido aos farmacéuticos exercer a diregao técnica de duas farmécias, sendo uma delas
comercial, e a outra privativa de unidade hospitalar, ou que the equipare.

Paragrafo Gnico. A farm4cia privativa de unidade hospitalar, ou que se lhe equipare, integrante de érgao
publico ou de instrug&o particular, a que se refere este artigo, & que se destina ao atendimento exclusivo a
determinado grupo de usudrios.

CAPITULO VI
Do Receituario

Art 36. A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na farmécia, devera ser regg :
fivro de receituério.

gRewgado pelo decreto n® 3.181, de 1999)

Art 37. A farmécia a drogaria e o dispensério de medicamentos terdo liwo, segundg
ao registro do receituario de medicamentos sob regime de controle sanitario especial.




aviados, deles constando nome e enderego do estabelecimento o nimero dOm;a sanitaria, nome do
responsawel técnica e o0 numero de 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 Extemo” "Uso Intemo” "Agite quando Usar " "Uso Veterinario” e "Veneno”.

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

Paragrafo Gnico. O responséwvel técnico pelo estabelecimento rubricara os rétulos das férmula aviadas e
bem assim a receita comespondente para devolug&o ao clientes ou arquivo, quando for o caso.

Art 40. A receita em cédigo, para aviamentos na farmécia privativa da instituigdo somente podera ser
prescrita por profissional vinculado & unidade hospitalar.

fiscaie—{ncluido-pelo-Decreto-n783-de-1883) evog;a_o Io

ecreto n° 3.181, de 1999)

Art 41. Quando a dosagem do medicamento prescrito ultrapassar os limites farmacolégicos ou a prescrigéo
apresentar incompatibilidades, o responséawe! técnico pelo estabelecimento solicitarda confimagdo expressa ao
profissional que a prescreveu.

Art 42. Na auséncia do responsawel técnico pela farmécia ou de seu substituto, sera vedado o aviamento de
formula que depende de manipulag8o na qual figure substancia sob regime de controle sanitario especial.

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

Art 44. Compete aos 6rgdo de fiscalizag8o, sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Tenitérios a
licenga e a fiscalizag8o das condigdes de funcionamento dos estabelecimentos sob o regime da Lei n® 5.991, de
17 de dezembro de 1973, e deste Regulamento.

Paragrafo Gnico. A competéncia fixada neste artigo & privativa e intransferivel, inclusive, para outras pessoas
de direito piblico mesmo da administrag&o direta, que n&o pertengam a 4rea de saude publica.

CAPTULO VI
Da Fiscalizag&o

Art 45. A fiscalizag8o dos estabelecimentos de que trata o artigo 1° item il, obedecerd aos mesmo
preceitos fixados para o controle sanitario dos demais e competira ac 6rgdo de saude da respectiva algada
administrativa, civil ou militar a que pertenga.

Paragrafo Gnico. na hipétese de ser apurada infrag8io ao disposto na Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de
1973, neste Regulamento e nas demais nommas sanitarias e em especial & 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 Senvigo
Nacional de Fiscalizag8o da Medicina e Farmacia, baixados por forga de ambas as leis mencionadas os
responsaweis, além de incursos nas sangbes prevista no Decreto-lei n° 785 de 25 de agosto de 196¢, ou em
outras dispostas em lei especial, @ na penal cabivel, ficarfio sujeitos a ag8o disciplinar propria acregime juridico
a que estejam submetidos.

Art 46. A fiscalizag8o sanitdria das drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera
exercidas nos estabelecimentos que os comerciem, pelos Estados, Distrito Federal e Temitério, através de seus
6rgdos competentes, e dos da administragdo publica direta indireta e paraestatal, pelas pessoas de direitos
publico a que estejam vinculados.

Art 47. No caso de dimvida quanto aos rétulos, bulas e ao acondicionamentos de drogas, medicamentos,
insumo farmacéuticos e correlatos a fiscalizago apreenderd duas unidades do produto, das quais uma sera
remetida para exame no 6rgao sanitario competente ficando a outra em poder do detentor do produto, lawando-se
o termo de apreens&o, em duas vias, que sera assinado pelo agente fiscalizador e pelo responséwe! técnico pelo
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Paragrafo Gnico. Constatada a irregularidade pelo 6rg8o sanitario competente seré lawado auto de infrag8o
aplicando-se as disposigdes constantes do Decreto-lei n® 785, de 25 de agosto de 1969.

Art 48. Para efeito de analise fiscal, proceder-se-4, periodicamente, a colheita de amostras dos produtos e
materials, nos estabelecimentos compreendidos neste regulamento, devendo a autoridade fiscalizadora, como
medida preventiva, em caso de suspeita de alterag3o ou fraude interditar o estoque existente no local, até o
prazo maximo de sessenta (60 ) dias, findo o qual o estoque ficard automaticamente liberado salvo se houver
notificagdo em contrario. ’ -

§ 1° No caso de interdig8io do estoque, a autoridade fiscalizadora laward o auto de interdigio
comespondente, 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&do.

§ 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 agdo pena cabhel.

§ 3° Para andlise fiscal serdo colhidas amostras que serio colocadas em quatro inwlucros, lawando a
autoridade fiscalizadora o auto de apreensio em, quatro vias, que serd 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 nimero de amostras sera limitado & quantidade necessaria e suficiente as analises e exames.

§ 5° Dos quatros invlucros, tomados individualmente inviol4veis e convenientemente autenticados, no atos
de apreens&o, um ficard em poder do detentor do produto com a primeira via do respectivo auto para efeitos de
recursos; outros serd 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
apreensfio para a andlise fiscal; e o quatro, ficard em poder da autoridade fiscalizadora, que sera responsawel
pela integridade e consenagao da amostra.

§ 6° O laboratério oficial terd o prazo de trinta (30) dias contados da data do recebimentos da amostras,
para efetuar a andlise e os exames.

§ 7° Quando se trata de amostra de produtos perecivel em prazo inferior ac estabelecido no paragrafo
anterior, a analise devera ser feita de imediato.

§ 8° O prazo previsto no § 6° podera ser prorrogados excepcionalmente, até quinze (15) dias, por razdes
técnicas devidamente justificadas.

Art 49. Concluidas fiscal, o laboratério oficial remetera imediatamente o laudo respectivo & autoridade
fiscalizadora competente que procedera de acordo com a conclusdo do mesmo.

§ 1° Se resultado da analise fiscal nfo comprovar alteragio do produto este sera desde logo liberado.

§ 2° Comprovada a aiteragso, falsificagso adulterag8o ou fraude, sera lawado, de imediato
infragdo e notificada a empresa para inicio do processo.

inago digitalmente.

§ 3° O indicado tera o prazo de (10) dias, contados da notificag&o, para apréde
contestar o resultado da andlise, requerendo, na segunda hipbtese, pericia de contraprow

§ 4° A notificag8io do indicado sera feita por intermédio de funcionario lotado no érgéo’ge
ou mediante registro postal e no caso de n3o ser localizado ou encontrado, por meio de editi
oficial diwilgado.

§ 5° Deconido o prazo de que trata o § 3° deste artigo sem que o notificado apresentex
contestag8o ao resultado da andlise, o laudo serd considerado definitivo e proferida a decisdo pela
sanitaria competente, consoante o disposto no Decreto-lei n°® 785, de 25 de agosto de 1969.
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Art 50. A pericia de contraprova seréa realizada no laboratério oficial que exped audo condenatério com a
presenga do pernto que efetuou a andlise fiscal, do perito indicado pela empresa e do perito indicado pelo 6rg&o
fiscalizador utilizando-se as amostras constantes do invdlucro em poder do detentor

§ 1° A pericia de contraprova sera iniciada até quinze (15) dias apds o recebimento da defesa apresentada
pelo indicado e concluida nos quinze (15) dias subsequentes salvo se condi¢des técnicas exigem prazo maior.

§ 2° Na data fixada para pericia da contraprova o perito do indiciado apresentara o inwlucro de amostra em
seu poder.

§ 3° A pericia de contraprova ndo sera realizada se houver indicio de alterado ou viclag&o dos invblucros,
lawrando-se ata circunstanciada sobre o fato, assinada pelos peritos.

§ 4° Na hipttese do paragrafo anterior, prevalecerd, para todos os efeitos, o laudo de anélise fiscal
condenatéria.

§ 5° Aos peritos serdo fomecidos todos os informes necessarios a realizag8o da pericia de contraprova.

§ 6° Aplicar-se-4 & pericia de contraprova 0 mesmo método de analise empregado andlise fiscal podendo,
porém ser adotado outro de reconhecida eficacia, se houver concordancia dos perntos.

§ 7° Os peritos lavardo termo e laudo do ocorrido na pericia de contraprova, que ficardo arquivados no
laboratério oficial, remetendo sua conclusfo ao 6rgéo sanitario de fiscalizag8o.

Art 51. Confirnado pela pericia de contraprova o resultado da andlise fiscal condenatéria, devera a
autoridade sanitaria competente ao proferir a sua decisdo determinar a inutilizag8o do material ou produto,
substéncia ou insumo, objeto de fraude, falsificagéio ou adulteragéio, obsenando o disposto no Decreto-ei n°® 785,

de 25 de agosto de 1969.

Art 52. Em caso de divergéncia entre os peritos quantos ao resuitado anélise fiscal condenatéria ou
discordancia entre os resultados desta ultima com os da pericia de contraprova, caberd recursos da parte
interessada ou do pento responsawel peia andlise condenatéria & autoridade competente, devendo esta
determinar a realizago de novo exame pericial sobre a amostra em poder do laboratério oficial de controie.

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

§ 2° A autoridade que receber o recurso dever decidir sobre 0 mesmo no prazo de dez (10) dias, contados
da data do seu recebimento.

§ 3° Esgotado o prazo referido no par&grafo anterior, sem decis&o do recurso, prevalecera o resultado da
pericia de contraprova.

At 53. Configurada infrag&o por inobsemnancia de preceitos éticos - profissionais 0 érgéo fiscalizador
comunicara o fato ao Conseiho Regional de Farméacia da Jurisdig&o.

Art 54. N3o podera ter exercicio nos 6rgdo de fiscalizag8o sanitaria o senidor pibiico que for sécio ou
acionista de qualquer categoria, Ou que prestar senico a empresa ou estabelecimentos que explore 0 comércio
de drogas, medicamento insumos farmacéuticos e comrelatos.

CAPITULO VIlI
Disposigdes Finais e Transit6rias

Art 55. O Senigo Nacionai de Fiscalizag8o da Medicina e Farmacia para ocumprimentos do disposto na
Lei n° 5.991, de 17 dezembro de 1973, fara publicar no Diario Oficial da Uni&o

| - relag8o dos medicamentos anédino, de que trata o artigo 8° dete Regulamento;

Il - relag8o dos medicamentos Industrializados a serem vendidos em suas embalagens originais, cuja
dispensagio é permitida em posto de medicamentos ou em unidades wolantes, de que tratam o artigo 17, seu
paragrafo linico e o artigo 18 e seus paragrafos.
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Il - relag&o dos proc correlatos de que trata o artigo 10, ndo submetidos a regime da lei especial, e quT
poderdo ser liberados & venaa em outras estabelecimentos além de farmacias e drogarias. fls. 29

Paragrafo Gnico. As relagbes referidas nos itens |, Il, e Il poderfio ser modificadas, a qualquer tempo, seje
para incluir ou excluir qualquer dos medicamentos ou comelatos nela constantes, desde que havia interesse
sanitario a justificar a alteragio.

Art 56 Cabe ao Senigo Nacional de Fiscalizagio da Medicina e Farmécia baixar os atos que se fizerem
necessarios a execugdo dete Regulamento especiaimente:

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

Il - normas de controle de estoque de produtos sob regime de registro sanitario especial, respeitada a
legislagdo especifica para os entorpecentes e as substancias capazes de produzir dependéncia fisica ou

psiquica;
Il - normas relativas:

a) & padronizagdo do registro do estoque e da venda ou dispensagao dos medicamentos sob controle
sanitario especiai, atendida a legislagdo pertinente;

b) aos estoque minimo de determinado medicamentos de dispensagio, obsernvando o quadro nosolégico
local;

¢) aos medicamentos e matérias destinados a atendimentos de emergéncia, incluidos os soros profilaticos.
Paréagrafo Gnico. Os atos de que trata este artigo ser8o publicados no Diario Oficial da Unigo.

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

Art 58. As famécias e drogarias serfio obrigada a plantio, pelo sistema de rodizio, para atendimento
ininterrupto & comunidade, consoante normas a serem baixadas pelos Estados, Distrito Federal, Temitério e
Municipios.

Art 59. Para o provisionamento de que trata o artiqo 57, da Lei numero 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
devera o interessado satisfazer os seguintes requisitos, mediante peticdo dirigida ao Conselho Regional de
Fammécia:

| - provar que é prético de farmaécia ou oficial de farmacia, por meio de titulo iegalmente expedido até 19 de
dezembro de 1973;

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

Ill - provar a condigAo de proprietario ou co-proprietario de farmacia ou drogaria em 11 de novembro de 1960.

cﬁgitalmente.
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no § 1°, do artigo 27, deste Regulamento.

eylo4

§ 2° E vedado ao prético e ao oficial de famécia, provisionados na forma deste artigo!
atividades privativas da profiss&o de famacéutico.

de Farmécia.
Art 60. Este Decreto entrara em vigor na data de sua publicag8o, revogadas as disposi¢des

Brasflia, 10 de junho de 1974; 153° da independéncia e 86° da Republica.

[ 4




Presidéncia da Repl’lblitg

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LE! N2 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Vigéncia Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Regulamento Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e

Regulamento da outras Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:
TITULO | - Disposigbes Preliminares
Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilncia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e cormelatos, definidos nalei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1977, bem

como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a
comegao estética e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim
autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das
Unidades Federativas em que se localizem.

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

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

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

Il - Produtos de Higiene: produtos para uso extemo, antissépticos ou ndo, destinados ao asseio ou a
desinfecgdo corporal, compreendendo o0s sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos pera barbear e apés o barbear, estipticos e outros;

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

V - Cosméticos: produtos para uso extemno, destinados 4 protecdo ou a0 embelezamento das diferentes
partes do corpo, tais como pés faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as maos e similares, mascaras
faciais, logdes de beleza, solugbes leitosas, cremosas e adstringentes, logbes para as méaos, 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, brlhantinas e similares, logdes capilares,

depilatérios e epilatérios, preparados para unhas e outros;

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

VIl - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparagdes destinadas A higienizagao, desinfecgao ou
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desinfestag8o domiciliar, bientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da
agua compreendendo: fls. 30

a) inseticidas - destinados a0 combate, & prevengao e ao controle dos insetos em habitagdes, recintos e
lugares de uso publico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em domicilios,
embarcagdes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em associac8o, que
n3o oferegam risco & vida ou & saide do homem e dos animais (teis de sangue quente, quando aplicados em
conformidade com as recomendagdes contidas em sua apresentagéao;

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

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

VIil - Rétulo: identificacio impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo,
press&o ou decalco. aplicados diretamente sobre recipientes, \asllhamw inwlucros, enwltdrios, cartuchos ou
qualquer outro protetor de embalagem;

IX - Embalagem: inwlucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, remowvivel ou ndo, destinada
a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou n3o, os produtos de que trata esta Lei;

X - Registro: inscrig8o, em liwo proprio apds o despacho concessivo do dirigente do érgéo do Ministério da
Satde, sob numero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a indicagdo do nome, fabricante, da
procedéncia, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem;

X - Fabricag#o: todas as operagdes que se fazem necessarias para a obtengao dos produtos abrangidos
por esta Lei;

Xl - Maténas-primas: substancias ativas ou inativas que se empregam na fabricag8o de medicamentos e de
outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que permanecem inalteradas quanto as passiveis de sofrer

modificagdes;

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

XV - Namero do Lote: designagao impressa na etiqueta de um medicamento e de produtos abrangidos por
esta Lei que permita identificar o lote ou a pertida a que pertengam e, em caso de necessidade, localizar e rever
todas as operagbes de fabricagao e inspegao praticadas durante a produgéo,

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer momento, a produgaod
de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por esta Lei, que satisfagam as normas de atividade, 5
pureza, eficacia e inocuidade;

E
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XVI - Produto Semi-elaborado: toda a substancia ou mistura de substancias ainda sob o processo déo
fabricag3o;

XVIl - Pureza: grau em que uma droga determinada contém outros materiais estranhos. b1l

XVIil — Denominagao Comum Brasileira (DCB) — denominagao do farmaco ou princjpio Tarmacologicame
ativo aprovada pelo orgdo federal responsavel pela vigilancia sanitana; (Inciso incluidp pela Lei n° 2 i
10.2.1999)




XX - Medicamento Similar - aguele que contém o mesmo ou os mesmos principios ativs, apresenta a
mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de administragao, posologia e indicagdo terapéutica, e que é
equivalente ao medicamento registrado no 6rgio federal responsével pela wvigilancia sanitaria, podendo diferir
somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma doproduto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e weiculos, devendo sempre ser ldentlﬁcado por nome comercial ou marca; [Redgqao dada E
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001) - -

XX — Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se
pretende ser com este intercambiawel, geralmente produzido apés a expiragao ou ren(incia da protegdo patentaria
ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranga e qualidade, e designado pela DCB
ou, na sua auséncia, pela DCI; (Inciso incluido pela Lei n° 9.787, de 10.2.1999)

XXl - Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgao federal responsével pela vigilancia
sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranga e qualidade foram comprovadas cientificamente junto
ao orgao federal competente, por ocasiso do registro; (Inciso incluido pela Lei n°® 9.787, de 10.2.1999)

XXl - Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terap&utico de um medicamento de referéncia,
comprovados, essenciaimente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranga; (inciso incluido pela Lei n® 9.787, de

10.2.1999)

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

XXV - Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensao de absorg8o de um principio ativo em uma
forma de dosagem, a partir de sua curna concentrag&o/tempo na circulagéo sistémica ou sua excregso na urina.
{Inciso incluido pela Lei n°® 9.787, de 10.2.1999)

Paragrafo Gnico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos importados, Cujos ensaios
de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser apresentados os ensaios de dissolugdo
comparativos entre o medicamento-teste, 0 medicamento de referéncia intemacional utilizado no estudo de
bioequivaléncia e o medicamento de referéncia nacional. (Redagao dada pela Lei n° 10.669, de 14.5.2003)

Art. 4° - Os produtos destinados ao uso infantil n8o podero conter substancias céusticas ou imitantes,
terdo embalagens isentas de partes contundentes e ndo poder&o ser apresentados sob a forma de aerossol.

Ant. 5° - Os produtos de que trata esta Lei ndo poderao ter nomes ou designa¢des que induzam a emo.
(Redagso dada pela Lei n° 6.480, de 1.12.1977)

§ 1° - E vedada a adogao de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente composigao, ainda que
do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com a ordem cronolégica da entrada dos pedidos
na reparticao competente do Ministério da Salde, 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, dewvera ser requerida a modificag&o do nome ou designagao do
produto, no prazo de 80 (noventa) dias da data da publicagao do despacho no "Diario Oficial” da Uniso, sob pena
de indeferimento do registro.
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§ 4° - Sem pnejulga disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma unica substancia atiﬂas_ 31
sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Salde, e os imunoterapicos, drogas e insumos farmacéuticos
dever3o ser identificados pela denominag&o constante da Farmacopéia Brasileira, ndo podendo, em hipétese
alguma, ter nomes ou designagdes de fantasia. (Inciuido pela Lei n® 6.480, de 1.12.1977)

Art. 6° - A comprovagao de que determinado produto, até entao considerado itil, € nocivo a satide ou nao
preenche requisitos estabelecidos em lei implica na sua imediata retirada do comércio e na exigéncia da
modificaglo da férmula de sua composigdo e nos dizeres dos rétulos, das bulas e embalagens, sob perla de
cancelamento do registro e da apreensao do produto, em todo o territério nacional. -

Paragrafo Gnico. E atribuigso exclusiva do Ministério da Salde o registro e a permiss&o do uso dos
medicamentos, bem como a aprovagao ou exigéncia de modificagao dos seus componentes.

Ant. 7° - Como medida de seguranga sanitaria e a vista de razdes fundamentadas do 6rgao competente,
podera o Ministério da Saude, a qualquer momento, suspender a fabricagao e venda de qualquer dos produtos de
que trata esta Lei, que, embora registrado, se tome suspeito de ter efeitos nocivos a satide humana.

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

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

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

An. 10 - E vedada a importagio de medicamentos, drogas, insumos famacéuticos e demais produtos de
que trata esta Lei, para fins industriais @ comerciais, sem prévia e expressa manifestagio favorawel do Ministério
da Sautde.

Paragrafo Gnico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisicdes ou doagdes que enwlvam
pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a execugdo de
programas hacionais de saude.

An. 11 - As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacéuticos comelatos, produtos de higiene,
cosméticos e saneantes domissanitarios, importados ou ndo, somente serdo entregues ao consumo nas
embalagens originais ou em outras previamente autorizadas pelo Ministério da Saide.

§ 1° - Para atender ao desemolvimento de planos e programas do Governo Federal, de produgdo e
distribuicdo de medicamentos & populagio carente de recursos, podera o Ministério da Saide autorizar o

o)
emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, sem prejuizo da pureza e eficicia do produto.g
permitam a redug¢&o dos custos. £

©

§ 2° - Os produtos importados, cuja comercializago no mercado intemo independa de prescrigao médica, "5,

terfio acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma portuguds, sobre sua composigéo, suas
indicagdes e seu modo de usar.

TITULO Ii - Do Registro

§ 1° - O registro a que se refere este artigo tera validade por 5 (cinco) anos e po
periodos iguais e sucessivos, mantido o nimero do registro inicial.

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




§ 3° - O registro ser4 concedido no prazo méximo de 90 (noventa) dias, a da data de entrega do

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

§ 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidagfo do registro somente produzirio efeitos a partir da data
da publicagdo 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 rewalidagao do registro devera ser requerida no primeiro semestre do Oltimo ano do gllingli&nio de
validade, considerando-se automaticamente revalidado, independentemente de decisfo, se ndo houver sido esta
proferida até a data do término daquela.

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

§ 6° - Ndo ser4 revalidado o registro do produto que néo for industralizado no primeiro periodo de validade.

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

Art. 13 - Qualquer modificagao de formula, alteragao de elementos de composicao ou de seus quantitativos,
adigao, subtragao ou inovagdo introduzida na elaboragao do produto, dependera de autorizagao prévia e expressa
do Ministério da Salde e sera desde logo averbada no registro.

Art. 14 - Ficam excluidos das exigéncias previstas nesta Lei, os nomes ou designa¢des de fantasia dos

produtos licenciados e industrializados anteriormente & sua vigéncia.  (Redag&o dada pelo Decreto n® 6.480, de

1.12.1977)

Art. 15 - O registro dos produtos de que trata esta Lei serd negado sempre que nao atendidas as
condigbes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei, regulamento ou instrugao do 6rgao
competente.

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

Art. 18. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmac8uticos e comelatos, dadas as suas
caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de
diagndstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes requisitos especificos:
(Redacéao dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

I - que o produto obedega ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos. (Redag8o dada pelo Decreto n°
6.480, de 1.12.1977)

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

1l - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagbes sobre a sua composigdo e o
seu uso, para avaliagao de sua natureza e determinagao do grau de seguranga e eficacia necessarios;

IV - apresentag@o, quando solicitada, de amostra para anélises e experiéncias que sejam julgadas
necessarias pelos 6rgfos competentes do Ministério da Saude;
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V - quando houver suﬁcia nova na composigio do medicamento, entrega de amostra acompanhada dos
dados quimicos e fisico-quif®os que a identifiquem; fls. 32

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragdo necessite de aparelhagem 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.

VIi - a apresentagfio das seguintes informagdes econdmicas: (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

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

6.10.2003
b) o valor de aquisigao da substéncia ativa do produto; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

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

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

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

f) a discriminagao da proposta de comercializag3o do produto, incluindo os gastos previstos com o esforgo
de venda e com publicidade e propaganda; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

g) o prego do produto que sofreu modificag8o, quando se tratar de mudanga de formula ou de forma; e
(Incluldo pela Lei n°® 10.742, de 6.10.2003)

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

Lel © 6.480, de 1° de dezembro de 1977)

§ 12 (Rewogado como paragrafo Gnico pelaLei n 6.480, de 1° de dezembro de 1977). (Incluldo pela Lei n°

10.742, de 6.10.2003

§ 22 A apresentacio das informacSes constantes do inciso VIl podera ser dispensada, em parte ou no todo,
em conformidade com regulamentag o especifica. (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Titulo serd negado sempre que n3o atendidas as £
condigbes, as exigéncias e os procedimentos para tal im previstos em lei, regulamento ou instrugo do 6rgdo
competente.

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

§ 12 Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera ser apne&w
comprovagio do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria dopals em que seja comenciall!hﬂo
autoridade sanitria intemacional e aprovado em ato prdprio da Agéncia Nacional de Vlgllancla San 4ana
Ministério da Saiide. (Incluido pela Medida Provisbria n® 2.190-34, de 2001)

< ®
QL. WDRgsinado

apresentar comprovacéo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagao, reconhecidas
(Incluldo pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 19 - Sera cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéutlc f) g
efetuada modificago n3o autorizada em sua formula, dosagem, condigbes de fabricagco, indicagldq™ds
aplicacdes e especificagdes anunciadas em bulas, rétulos ou publicidade. [ o]

s




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

Art. 20 - Somente sera registrado o medicamento cuja preparagdo necessite cuidados especiais de
purificagio, dosagem, esterilizag8o ou conservagdo, quando:

| - tiver em sua composi¢do substancia nova;

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

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

Paragrafo Unico. N#o podera ser registrado o medicamento que n3o tenha em sua composi¢do substancia
reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico.

26.1.1999)

(Redacso dada pela Lei n°® 9.782, de

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

§ 12 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados ap6s decormido o
prazo de cento e vinte dias, contado da apresentagfio do respectivo requerimento, se até entdo n3o tiver sido
indeferido.  (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 2 A contagem do prazo para registro sera interompida até a satisfagao, pela empresa interessada, de
exigéncia da autoridade sariitaria, ndo podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias.  (Paragrafo incluido
pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 32 O registro, concedido nas condigbes dos paragrafos anteriores, perderd a sua walidade,
independentemente de notificagao ou interpelagdo, se o produto nao for comercializado no prazo de um ano apés
a data de sua concessdo, prorrogawel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante
justificagBo escrita de iniciativa da empresa interessada.  (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 2 O pedido de nowo registro do produto podera ser formulado dois anos apés a werificagdo do fato que
deu causa a perda da validade do anteriormente concedido, salvo se nao for imputavel 2 empresa interessada.

(Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 2 As disposigdes 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

comesponderem a similar nacional j4 registrado.  (Pardgrafo incluldo 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 demais nomas
pertinentes, e os medicamentos em geral, sé serdo registrados ou terdo seus registros renovados, se, além do
atendimento das condi¢des, das exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suas

(Redac&o

embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos padrSes aprovados pelo Ministério da Sadde.
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fls. 33

dada pela Lei n® 10.742, dO).zooa)

Art. 24, Estdo isentos de registro os medicamentos nowos, destinados exclusivamente a uso experimental,
sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante expressa autorizagao do Ministério da Satde.
(Redagso dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

Paragrafo nico. A isengao prevista neste artigo s6 sera wlida 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 acessérios usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem
como nas de educaglo fisica, embelezamento ou comeglo estética, somente podero ser fabricados, ou
importados, para entrega ao consumo e exposi¢ao & venda, depois que o Ministério da Salide se pronunciar
sobre a obrigatoriedade ou n3o do registro.

§ 1° - Estar3o dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessérios de que trata este artigo,
que figurem em relagdes para tal fim elaboradas pelo Ministério da Salde, ficando, porém, sujeitos, para os
demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigilancia sanitaria.

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

TITULO V - Do Registro de Cosméticos, Produtos de Higiene, Perfumes e outros
Art. 28 - Somente serfio registrados como cosméticos produtos para higiene pessoal, perfumes e outros de
natureza e finalidade semethantes, os produtos que se destinem a uso extemo ou no ambiente, consoante suas
finalidades estética, protetora, higiénica ou odorifera, sem causar imitagdes & pele nem danos a satde.

Art, 27 - Além de sujeito, as exigéncias regulamentares proprias, o registro dos cosméticos, dos produtos

destinados & higiene pessoal, dos perfumes e demais, de finalidade congénere, dependera da satisfago das’

| seguintes exigéncias:
‘ 0 9 P 1 ® Tt
o
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assinado digitalmente.

| - enquadrar-se na relago de substancias declaradas inécuas, elaborada pelo 6rgéo compaw

Ministério da Saiide e publicada no "Diario Oficial” da Unifo, a qual contera as especnﬁcar,‘.bes pertmentg Py {
| categoria bem como as drogas, aos insumos, as matérias-primas, aos corantes, aos §dhe SeE
i permitidos em sua fabricagao;

I - no se enquadrando na relagio referida no inciso anterior, terem re
i respectivas fmulas, em pareceres conclusivos, emitidos pelos 6rgéos competentes
‘ Ministério da Salde.

Paragrafo Gnico. A relagio de substancias a que se refere o inciso | deste amgo podera ser alteferia
exclusao de substancias que venham a ser juigadas nocivas & saide, ou para inclus3o de outras, que vel




ser aprovadas. O

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

Art. 29 - Somente sera registrado produto referido no Art. 26 que contenha em sua composi¢do matéria-
prima, solvente, corante ou insumos farmacéuticos, constantes da relagdo elaborada pelo 6rgdo competente do
Ministério da Satide, publicada no "Diario Oficial” da Unifio, desde que ressalvadas expressamente nos rétulos e
embalagens as restrigdes de uso, quando for o caso, em conformidade com a érea do corpo em que deva ser
aplicado.

Paragrafo tinico. Quando apresentados sob a forma de aerosol, os produtos referidos no Art. 26 s serdo
registrados se obedecerem aos padries técnicos aprovados pelo Ministério da Satide e as demais exigéncias e
normas especfficas.

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

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

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

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

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

TITULO VI - Do Registro dos Saneantes Domissanitarios

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

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

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

Il - nfo oferegam qualquer possibilidade de risco & salde humana e a dos animais domésticos de sangue
quente, nas condi¢gdes de uso previstas;

Il - n30 sejam corrosivos ou prejudiciais as superficles tratadas.
Art. 35 - Somente serdo registrados os inseticidas:
| - apresentados segundo as formas previstas no Regulamento desta Lei;

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

Il - cuja formula de composigdo atenda as precaugdes necessérias, com vistas ao seu manuseio e as
medidas terapéuticas em caso de acidente, para a indispenséawel presenacdo da vida humana, segundo as
instrugbes do Ministério da Saude.

Paragrafo Gnico. O regulamento desta Lei fixara as exigéncias, as condi¢des e os procedimentos referentes

i
autuado em 30/09/2015 00:00:00. :

ao registro de inseticidas. o

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

s. 34

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

Art. 37 - O Ministério da Satide elaborara e fard publicar no "Diano Oficial” da Unido a relagdo dos
solventes, diluentes e propelentes permitidos, com as respectivas concentragdes maximas.

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

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

Art. 40 - O registro dos inseticidas s6 sera permitido quando se destine:
| - & pronta aplicag@o por qualquer pessoa, para fins domésticos;
Il - a aplicagB0 e manipulag3o por pessoa ou organizagio especializada para fins profissionais.

Art. 41 - Registrar-se-30 como raticidas as preparagdes cujas fdrmulas de composigao incluam substancias
ativas, isoladas ou em associag80, em concentragdes diversas e sob determinadas formas e tipos de
apresentagio.

Paragrafo Gnico. As associagbes de substancias raticidas da mesma classe deverdo ser reduzidas
proporcionaimente as concentragdes de seus principios ativos.

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

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

Art. 44 - Para os fins desta Lei, s30 equiparados aos produtos domissanitarios os detergentes e
desinfetantes e respectivos congéneres, destinados a aplicagao em objetos inanimados e em ambientes, ficando
sujeitos 8s mesmas exigéncias e condigbes no concemente ao registro, & industrializagdo, entrega ao consumo

e fiscalizag3o.

Art. 45 - A venda dos raticidas e sua entrega a0 consumo ficardo restritas, exclusivamente, aos produtosg,
classificados como de baixa e média toxicidade, sendo privativa das empresas especializadas ou de 6rgdos e T
entidades da Administragao Publica Direta e Indireta o fomecimento e controle da aplicagdo dos classiﬁcadosg
como de alta toxicidade. ©

talmente.

TITULO VI - Do Registro dos Produtos Dietéticos

nas dlsposu;bes do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969 , e respectivos re
ou venda dependentes de prescrigao médica e se destinem:

| - a suprir necessidades dietéticas especiais;

Il - a suplementar e enriquecer a alimentagso habitual com vitaminas, ami
elementos;

de restrig3o.




Art, 47 - S6 serdo registrados como dietéticos os produtos constituidos por: O
1 - alimentos naturais modificados em sua composig8o ou caracteristicas;

Il - produtos naturais, ainda que n3o considerados alimentos habituais, contendo nutrimentos ou
adicionados deles;

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

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

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

Art. 48 - Dos produtos dietéticos de que trata esta Lei poder8o ser apresentados sob as fomas usuais dos
produtos farmacéuticos, obsenvadas a nomenclatura e as caracteristicas préprias aos mesmos.

Art. 49 - Para assegurar a eficiéncia dietética minima necessaria e evitar que sejam confundidos com os
produtos terap&uticos, o teor dos componentes dos produtos dietéticos, que justifique sua indicagao em dietas
especiais, deverd obedecer aos padmdes aceitos intemnacionalmente, confome relagdes elaboradas pelo
Ministério da Saude.

: § 1° - Ndo hawendo padrio estabelecido para os fins deste artigo, a taxa de nutimentos dos produtos
dietéticos dependera de pronunciamento do Ministério da Saude.

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

TITULO VIl - Da Autorizagao das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagdo do Ministério da
Salde, 4 vsta da indicagio da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da
comprovagao da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas em regulamentos
© atos administrativos pelo mesmo Ministério.

Paragrafo Gnico. A autorizaco de que trata este artigo serd wlida para todo o temitério nacional e devera
ser renovada sempre que ocorrer alteragBo ou inclusdo de atividade ou mudanga do sécio ou diretor que tenha a
Seu cargo a representagao legal da empresa.

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que
exergam 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 instrugbes do Ministério da Satde, inclusive no tocante a efetiva
assisténcia de responsaweis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

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

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

| - quando um sé estabelecimento industnalizar ou comercializar produtos de natureza ou finalidade
diferentes, sera obrigatéria a existéncia de instalacbes separadas para a fabricagfo e o acondicionamento dos
mateniais, substincias e produtos acabados;

Il - localizag8o adequada das dependéncias e proibigio de residéncias ou moradia nos iméweis a elas
destinados e nas areas adjacentes;
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lo 6rglo de saude estadual dos projetos e das plantas dos edificios e fiscalizagac

fls. 35

Il - aprovagao prévi
da respectiva obsenancia.

TITULO IX - Da Responsabilidade Técnica

Art. 53 - As empresas que exergam as atiidades previstas nesta Lei ficam obrigadas a manter
responsaweis técnicos legalmente habilitados suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a adequada
cobertura das diversas espécies de produg3o, em cada estabelecimento.

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

Art. 55 - Embora venha a cessar a prestagio de assisténcia ao estabelecimento, ou este deixe de
funcionar, perdurara por um ano, a contar da cessag30, a responsabilidade do profissional técnico pelos atos até
entao praticados.

Art. 56 - Independentemente de outras cominagdes legais, inclusive penais, de que sejam passfweis 0s
responsaweis técnicos e administrativos, a empresa responderd administrativa e ciiimente por infragao sanitaria
resultante da inobsendncia desta Lei e de seus regulamentos e demais normas complementares.

TITULO X - Da rotulagem e Publicidade

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

Paragrafo Gnico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverdo obrigatoriamente exibir,
nas pegas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais promocionais a Denominacio
Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominagdo Comum Intemacional, em letras e caracteres com
tamanho nunca inferior & metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca.
(Redacfio dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Ant. 58. A propaganda, sob qualquer forma de diwiigacao e meio de comunicaglo, dos produtos sob ¢
regime desta Lei somente podera ser promovida apés autorizagio 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 prescrigao médica ou odontolégica, a propaganda ficara restrita a publicagdes que se destinem exclusivamente £
& distribuigao a2 médicos, cirurgides-dentistas e farmacéuticos. °E-‘

©

§ 2° - A propaganda dos medicamentos de venda live, dos produtos dietéticos, dos saneantefg,
domissanitarios, de cosméticos e de produtos de higiene, sera objeto de nommas especificas a serem dispostasg
em regulamento.

do

Art. 59. Nao poderio constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trat Ry
designagdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagbes que posSi ﬁ'em Q
interpretacao falsa, ermo ou confusdo quanto & origem, procedéncia, natureza, composwéo ou quaht!gdb que! g
atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente pqssua. Iy :

TITULO X — Das Embalagens
Art. 60. E obrigatéria a aprovag3io, pelo Ministério da Salide, conforme se dispu A

embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou rewestidos intemamente colw
contato com o produto, possam alterar seus efeitos ou produzir dano a satde.




medicamentos, insumos famacéuticos, produtos de higiene, cosméticos, pe e congéneres que nao
contenham intemamente substancia capaz de aiterar as condigdes de pureza e eficata do produto.

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

§ 3° - A aprovagao do tipo de embalagem sera procedida de anélise prévia, quando for o caso.

TITULO Xt — Dos Meios de Transporte -

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

Paragrafo Unico. Os weiculos utilizados no transporte de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
comelatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares deverdo Ter asseguradas as condigdes de
desinfecglo e higiene necessarias a preservagdo da satde humana.

TITULO Xl - Das infragBes e Penalidades

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

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

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

1 - cujo volume n&o comesponder a quantidade aprovada;

IV - quando suas condigdes de pureza, qualidade e autenticidade ndo satisfizerem as exigéncias da
Farmacopéia Brasileira ou de outro Codigo adotado pelo Ministério da Satde.

Paragrafo Unico. Ocomendo alterag@io pela ag3o do tempo, ou causa estranha a responsabilidade do
técnico ou da empresa, fica esta obrigada a retirar imediatamente o produto do comércio, para comegdo ou
substituigao, sob pena de incorrer em infrag3o sanitaria.

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

| - for apresentado com indicagdes que induzam a ero, engano ou confusdo quanto a sua procedéncia,
origem, composigdo ou finalidade;

I - nZo obsenar os padrdes e paradigmas estabelecidos nesta Lei e em regulamento, ou as especificagies
contidas no registro;

1l - tiver modificadas a natureza, composig30, as propriedades ou caracteristicas que constituirem as
condigdes do seu registro, por efeito da adigdo, redugao ou retirada de matérias-primas ou componentes.

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

Art. 64. E proibido o reaproveitamento e a utilizag8o de vasilhame tradicionalmente usado para alimentos,
bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos quimicos, de higiene, cosméticos e
perfumes no envasilhamento de saneantes e congéneres.

autuado em 30/09/2015 00:00:00.

Art. 65. E proibida a aca0 de novas datas ou o reacondicionamento em novas embalagens de produtos

cujo prazo de validade haja

Art. 66. A inobsendncia dos preceitos desta Lei, de seu regulamento e normas complementares configure

infrag30 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 julgado pelo Ministério da
Salide ou pelas autoridades sanitarias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, como couber.
Art. 67. Independentemente das previstas n_Decreto-lei n° 785, de 25 de agosto de 196¢, configuram
infragdes graves ou gravissimas, nos termos desta Lei, as seguintes praticas puniveis com as sangdes indicadas
naquele diploma legal:

| — rotular os produtos sob o regime desta Lei ou deles fazer publicidade sem a observincia do disposto
nesta Lei e em seu regulamento ou contrariando os termos e as condigdes do registro ou de autorizagcdo
respectivos;

Il — alterar processo de fabricago de produtos, sem prévio assentimento do Ministério da Salde;
Il — vender ou expor a venda produto cujo prazo da validade esteja expirado;

IV - apor novas datas em produtos cujo prazo de validade haja expirado ou reacondiciond-los em novas
embalagens, excetuados 0s soros terapéuticos que puderem ser redosados e refiltrados;

V - industrializar produtos sem assisténcia de responséavel técnico legalmente habilitado;

VI - utilizar, na preparag3o de horménios, 6rgdos de animais que ndo estiverem sdos, ou que apresentarem

sinais de decomposig3o no momento de serem manipulados, ou que provenham de animais doentes, estafados

ou emagrecidos;

Vit - revender produto biolégico n3o guardado em refrigerador, de acordo com as indicagdes determinadas

pelo fabricante e aprovadas pelo Ministério da Saude;

VIl - aplicar raticidas cuja ag30 se produza por gés ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, sétdes ou
locais de possivel comunicag0 com residéncias ou locais freqlentados por seres humanos ou animais Uteis.

TITULO XV - Da fiscalizagao

Art. 68. A ag30 de vigilancia sanitaria abrangera todo e qualquer produto de que trata esta Lei, inclusive os

dispensados de registro, 0s comelatos, os estabelecimentos de fabricagdo, distribuigdo, armazenamento e

wvenda, e os weiculos destinados ao transporte dos produtos.

Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas & ag3o de vigilancia a propaganda dos produtos e das marcas,
por qualguer meio de comunicago, a publicidade, a rotulagem e etiquetagem.

Art. 89. A ag3o fiscalizadora é da competéncia:
| - do 6rg3o federal de saide:

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

quando se tratar de produto importado ou exportado;
quando se tratar de colheitas de amostras para andlise de controle préva e fiscal;
1l - do 6rgdo de satde estadual, dos Temitérios ou do_ Distrito Federal:

quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na area de jurisdig3o
respectiva;

irado, excetuados os soros terapéuticos que puderem ser redosados e reﬁltradosﬂs_ 36
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quanto aos estabelecimentos, instalagdes e equipamentos industriais ou de Orcio;
quanto aos transportes nas estradas e vias fluvais ou lacustres, de sua area jurisdicional;
quando se tratar de colheita de amostras para andlise fiscal.

Paragrafo Unico. A competéncia de que trata este artigo podera ser delegada, mediante conwénio,
reciprocamente, pela Unido, pelos Estados e pelo Distrito Federal, ressalvadas as hipbteses de poderes
mdelegawis expnessamente premstas em lei.

Art. 70. A agao de vigilancia sanitaria se efetuara pennanentemente constituindo atividade rotineira dos
6rgdos da saide.

Art. 71. As atrnbuigSes e premogativas dos agentes fiscalizadores serdo estabelecidas no regulamento
desta Lei.

Art. 72. A apurag@io das infragdes, nos termos desta Lei, far-se-4 mediante apreensdo de amostras e
interdic&o do produto ou do estabelecimento, conforme disposto em regulamento.

§ 1° - A comprovagso da infragdo dard motivo, conforme o caso, 4 apreenséo e inutilizagio do produto, em
todo o termitério nacional, ao cancelamento do registro e a cassagio da licenga do estabelecimento, que s6 se
tomar3o efetivos apds a publicagio da decis&o condenatérnia imecorrivel no Diario Oficial da Unido.

§ 2° - Dardo igualmente motivo a apreensdo, interdigao e inutilizago as alteragSes havidas em decomréncia
de causas, circunstancias e ewentos naturais ou imprevisiveis, que determinem awaria, deterioragdo ou
contaminag&o dos produtos, tomando-os ineficazes ou nocivos a salde.

Art. 73. Para efeito de fiscalizagao sanitaria, os ensaios destinados a werificagao da eficiéncia da formula
serdo realizados consoante as normas fixadas pelo Ministério da Saide.

Art. 74. N3o poderdio Ter exercicio em érgéos de fiscalizagao sanitdria e laboratorios de controle senidores
publicos que sejam sécios, acionistas ou interessados, por qualquer forma, de empresas que exergam atividades
sujeitas ao regime desta Lei, ou Ihes prestem senigos com ou sem vinculo empregaticio.

TITULO XV - Do Controle de Qualidade dos Medicamentos

Art. 75. O Ministério da Saude baixard 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 fiscalizagao da produgao.

Paragrafo Unico. As normas a que se refere este artigo determinar3o as especificagdes de qualidade das
matérias-primas e dos produtos semi-eleborados utilizados na fabricagdo dos medicamentos, bem como as
especificagdes de qualidade destes, e descreverdo com precisdo os critérios para a respectiva aceitagao.

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

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

| - a fabricag 3o, tendo em conta os fatores intrinsecos e extrinsecos desfavorawis, inclusive a possibilidade
de contaminago das matérias-primas, dos produtos semi-elaborados e do produto acabado;

Il - o produto acabado, a fim de werificar o atendimento dos requisitos pertinentes aos responsaweis
técnicos pela fabricag8o e inspeclo dos produtos, aos locais e equipamentos, ac saneamento do meio, as
matérias-primas e aos sistemas de inspeg¢ao e auto-inspecao e registro de medicamentos.

Art. 78. Sem prejuizo do controle e da fiscalizag8o a cargo dos Poderes Publicos, todo estabelecimento
destinado a producio de medicamentos devera possuir departamento técnico de inspegdo de qualidade, que
funcione de forma autdnoma em sua esfera de competéncia, com a finalidade de verificar a qualidade das
matérias-primas ou substancias, vigiar os aspectos qualitativos das operagSes dos medicamentos produzidos e

autuado em 30/09/2015 00:00:00.

fls. 37

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

realizar os demais testes Osén’os.

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

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

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

Il - nos Estados, Teritérios e no Distrito Federal, através de seus érgaos proprios, obseradas as nomas
federais pertinentes e a legislagao local supletiva.

TITULO XVII - Das disposigbes Finais e Transitorias

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

Revogado pela Medida Proviséria n° 2.190, de 2001

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

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

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

as disposi¢gdes desta Lei. .
9

Art. 86. Excluem-se do regime desta Lei, visto se destinarem e se aplicarem a fins diversos dos nel£
estabelecidos, os produtos saneantes fitossanitarios e zoossanitarios, os de exclusivo uso veterindrio e os E
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.

ado digital

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

Art. 88 Esta Lei entrara em vigor 95 (noventa e cinco ) dias depois de sua publicagao, as %
disposi¢cdes em contrério. g
L
3

-0
Brasflia, 23 de setembro de 1976; 155° da Independéncia e 88° da Republica. T g
N
ERNESTO GEISEL o %
Paulo de Almeida Machado N
Este texto nao substitui o Publicado no DOU de 24.9.1976 Q

on
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Fotha
Presidéncia da Republ|ca"“'m-*'Efﬁf’a—@m_ﬁtf

Casa Civil ::'l:s ?;Ja?r(;e
Subchefia para Assuntos Juridicos )

LEl N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990.
Mensagem de weto DispGe sobre as condigbes para a promogéo, protegdo e
recuperagdo da saude, a organizagdo e o funcionamento
Regulamento dos senigos correspondentes e da outras providéncias.

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

DISPOSIGAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta lei regula, em todo o teritério nacional, as agdes e senigos de salude, executados isolada ou
conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas de direito Publico ou
privado.

0 TITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° A saide é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prower as condigdes
indispensaweis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dewer do Estado de garantir a satde consiste na formulagéo e execugéo de politicas econdmicas e
sociais que visem a redugéo de riscos de doengas e de outros agraws e no estabelecimento de condigbes que
assegurem acesso universal e igualitario as agdes e aos senigos para a sua promogéo, protecéo e recuperagéo.

§ 2° O dewer do Estado n&o exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da sociedade.

Art. 32 Os niveis de salide expressam a organizag&o social e econdmica do Pais, tendo a saide como
0 determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentagéo, a moradia, 0 saneamento basico, 0 meio ambiente,
o trabalho, a renda, a educagdo, a atividade fisica, o transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e senigos

essenciais. (Redacdo dada pela Lei n°® 12.864, de 2013)

Paragrafo tnico. Dizem respeito também & salde as agbes que, por forga do disposto no artigo anterior, se
destinam a garantir as pessoas e a coletividade condig6es de bem-estar fisico, mental e social.

TITULO I
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

igitalmente.

Art. 4° O conjunto de agdes e senigos de saude, prestados por érgéos e instituigdes publicas federgls,
estaduais e municipais, da Administragéo direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder Publﬁo
constitui o Sistema Unico de Saude (SUS).

0 assin

§ 1° Estdo incluidas no disposto neste artigo as instituigdes publicas federais, estaduais e municipai&“fde
controle de qualidade, pesquisa e produg&o de insumos, medicamentos, inclusive de sangue e hemoderivadog, e
de equipamentos para saude.

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

Matéria PL 240/20
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CAPITULO | Fotha g 2 fs.43
Proc. n°.(0f

Dos Objetivos e Atribuigbes

. Isis D Y. :
Art. 5° Sao objetivos do Sistema Unico de Satde SUS: - RF 1 ;' .?rf;?* ues
| - a identificacdo e diwlgagdo dos fatores condicionantes e determinantes da satide; /
Il - a formulagdo de politica de satde destinada a promower, nos campos econdmico e @ servéncia

do disposto no § 1° do art. 2° desta lei;

Il - a assisténcia as pessoas por intermédio de agdes de promogdo, protegdo e recuperagdo da satde,
com a realizagdo integrada das agdes assistenciais e das atividades preventivas.

Art. 6° Est&o incluidas ainda no campo de atuagdo do Sistema Unico de Satde (SUS):

| - a execugdo de agdes:

é) de vigilancia sanitaria;

b) de Migilancia epidemiolégica;

c) de satide do trabalhador; e

d) de assisténcia terapdutica integral, inclusive farmacéutica;

Il - a participagédo na formulagéo da politica e ha execugdo de agées de saneamento basico,
Il - a ordenag&o da formacgé&o de recursos humanos na area de satde;

IV - a vigilancia nutricional e a orientagdo alimentar;

V - a colaboragdo na protegdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;

VI - a fomulagdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos e outros insumos de
interesse para a saude e a participagdo na sua produgéo;

VIl - o controle e a fiscalizag&o de senvigos, produtos e substéncias de interesse para a saude;,
VIl - a fiscalizagdo e a inspegdo de alimentos, agua e bebidas para consumo humano;

IX - a participagdo no controle e na fiscalizagdo da produgdo, transporte, guarda e utilizag&o de
D substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

X- o incremento, em sua area de atuagdo, do desenwolvimento cientffico e tecnolégico;
X - a formulagdo e execugdo da politica de sangue e seus derivados.

§ 1° Entende-se por vigildncia sanitaria um conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos
a saude e de intenvir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgéo e circulagéo de bens
e da prestacgédo de senigos de interesse da saude, abrangendo:

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

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

inado digitalme

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemiolégica um conjunto de agdes que proporcionam o conhecimento,
detecgdo ou prevengdo de qualquer mudanga nos fatores determinantes e condicionantes de satde individual o
coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevengdo e controle das doengas ou agravos.g

§ 3° Entende-se por satide do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de atividades que se desting;
atrawés das agdes de Mgilancia epidemiolégica e vigildncia sanitaria, & promog&o e protegdo da salde dc§
trabalhadores, assim como Visa & recuperagéo e reabilitagio da salde dos trabalhadores submetidos aos risco$
e agrawos advindos das condigdes de trabalho, abrangendo:

Matéria P
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§ 2° Entende-se por vigilancia epidemiologica um conjunto de agbes REe propg*m na f
conhecimento, a detecgéo ou prevengéo de qualquer mudanga nos fatores determinantes e con IO 0 ;
de saude individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de p D £
controle das doengas ou agravos.

§ 3° Entende-se por saude do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de atividades que se
destina, através das agdes de vigilancia epidemioldgica e vigilancia sanitaria, & promogéo e protegéo da
saude dos trabalhadores, assim como visa a recuperagdo e reabilitagdo da saude dos trabalhadores
submetidos aos riscos e agravos advindos das condig¢des de trabalho, abrangendo:

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

- participagéo, no &mbito de competéncia do Sistema Unico de Saude (SUS), em estudos, pesquisas,
avaliag3o e controle dos riscos e agravos potenciais a satde existentes no processo de trabalho;

Il - participagdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saude (SUS), da normatizagao,
fiscalizagcdo e controle das condicdes de produgdo, extragdo, armazenamento, transporte, distribuigéo e
manuseio de substancias, de produtos, de maquinas e de equipamentos que apresentam riscos a saude do
trabalhador;

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

V - informagdo ao trabalhador e & sua respectiva entidade sindical e &s empresas sobre os riscos de
acidentes de trabalho, doenga profissional e do trabalho, bem como os resultados de fiscalizagdes,
avaliagBes ambientais e exames de saude, de admissao, periédicos e de demissao, respeitados os preceitos
da ética profissional;

VI - participagdo na normatizagao, fiscalizacéo e controle dos servicos de salde do trabalhador nas
instituicbes e empresas publicas e privadas;

VII - revis&o periddica da listagem oficial de doengas originadas no processo de trabalho, tendo na sua
elaboragao a colaboragéo das entidades sindicais; e

VIl - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao 6rgdo competente a interdicéo de
maquina, de setor de servigo ou de todo ambiente de trabalho, quando houver exposigdo a risco iminente
para a vida ou saude dos trabalhadores.

CAPITULO I
Dos Principios e Diretrizes

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

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

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

Il - preservagdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral;
IV - igualdade da assisténcia & satde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie;

V - direito & informacgéo, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

Matéria PL 240/2014. Nao assinado digitalmente.
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VI - divulgacé@o de informagdes quanto ao potencial dos servigos de saude
usuario;
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VII - utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocagdo de re
orientagcdo programatica;

VIII - participag@o da comunidade;
IX - descentralizagdo politico-administrativa, com diregdo tnica em cada esfera de governo:
a) énfase na descentralizag&o dos servigos para os municipios;

b) regionalizagéo e hierarquizagéo da rede de servigos de salde;

X - integragcdo em nivel executivo das agdes de salide, meio ambiente e saneamento basico;

Xl - conjugagéo dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais e humanos da Uni&o, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios na prestagéo de servigos de assisténcia a saude da populagéo;

Xl - capacidade de resolugdo dos servigos em todos os niveis de assisténcia; e
Xl - organizagdo dos servigos publicos de modo a evitar duplicidade de meios para fins idénticos.
CAPITULO Il
Da Organizagao, da Dire¢éo e da Gestao

Art. 8° As agbes e servicos de saude, executados pelo Sistema Unico de Saude (SUS), seja
diretamente ou mediante participagdo complementar da iniciativa privada, serdo organizados de forma
regionalizada e hierarquizada em niveis de complexidade crescente.

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

| - no &mbito da Uniao, pelo Ministério da Salde;

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

Il - no @mbito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Saude ou 6rgdo equivalente.

Art. 10. Os municipios poderdo constituir consércios para desenvolver em conjunto as ag¢des e 0s
servigos de salde que lhes correspondam.

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

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

Art. 11. (Vetado).

Art. 12. Ser3o criadas comissOes intersetoriais de ambito nacional, subordinadas ao Conselho Nacional

de Saude, integradas pelos Ministérios e érgéos competentes e por entidades representativas da sociedade
civil.

Paragrafo unico. As comissdes intersetoriais terdo a finalidade de articular politicas e programas de
interesse para a saude, cuja execugdo envolva areas ndo compreendidas no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS).
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| - alimentagéo e nutrigéo;

Il - saneamento e meio ambiente;

Il - vigilancia sanitaria e farmacoepidemiologia;
IV - recursos humanos;

V - ciéncia e tecnologia; e

VI - saﬂde do trabalhador.

Art. 14. Deveréo ser criadas Comissdes Permanentes de integragéo entre os servigos de salde e as
instituicdes de ensino profissional e superior. .

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

Art. 14-A. As Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite sdo reconhecidas como foros de
negociagdo e pactuagdo entre gestores, quanto aos aspectos operacionais do Sistema Unico de Saude
(SUS). (Incluido pela Lei n® 12.466, de 2011).

Paragrafo Unico. A atuacdo das Comissfes Intergestores Bipartite e Tripartite terd por objetivo:
{Incluido pela Lei n® 12.466, de 2011).

| - decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestdo compartilhada do
SUS, em conformidade com a definigdo da politica consubstanciada em planos de satde, aprovados pelos
conselhos de saude; (Incluido pela Lei n°® 12.466, de 2011).

I - definir diretrizes, de ambito nacional, regional e intermunicipal, a respeito da organizagéo das redes
de agdes e servicos de salde, principalmente no tocante & sua governanga institucional e a integragcéo das
acdes e servicos dos entes federados; (Incluido pela Lei n® 12.466, de 2011).

Il - fixar diretrizes sobre as regides de salde, distrito sanitario, integragéo de territdrios, referéncia e
contrarreferéncia e demais aspectos vinculados & integragéo das agbes e servigos de saude entre os entes

federados. (Incluido pela Lei n® 12.466. de 2011).

Art. 14-B. O Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e o Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Satde (Conasems) s&o reconhecidos como entidades representativas dos entes
estaduais e municipais para tratar de matérias referentes a satde e declarados de utilidade publica e de

relevante fungao social, na forma do regulamento. {Incluido pela Lei n® 12.466, de 2011).

§ 12 O Conass e o Conasems receberéo recursos do orgamento geral da Unido por meio do Fundo
Nacional de Saude, para auxiliar no custeio de suas despesas institucionais, podendo ainda celebrar
convénios com a Unido. {Incluido pela Lei n® 12.466, de 2011).

§ 22 Os Conselhos de Secretarias Municipais de Saude (Cosems) sdo reconhecidos como entidades
que representam os entes municipais, no ambito estadual, para tratar de matérias referentes a satde, desde
que vinculados institucionalmente ao Conasems, na forma que dispuserem seus estatutos. (Incluido pela Lei
n° 12.466, de 2011).

CAPITULO IV

Da Competéncia e das Atribuicdes
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Art. 156. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e o0s Municipios exerceréo, em /Seu
administrativo, as seguintes atribuigbes: '

| - definicao das instancias e mecanismos de controle, avaliagéo e de fiscalizagéo da
de salide;

Il - administracdo dos recursos orgamentarios e financeiros destinados, em cada ano, a saide;

lll - acompanhamento, avaliagdo e divulgagdo do nivel de saude da populagdo e das condigdes
ambientais;

V- drganizagéo e coordenacéo do sistema de informagéo de saude;

V - elaboragdo de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de qualidade e parametros de custos
que caracterizam a assisténcia a sadde;

VI - elaboragdo de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de qualidade para promogéo da
saude do trabalhador;

VIl - participacdo de formulagdo da politica € da execu¢do das agbes de saneamento bésico e
colaboragao na protegdo e recuperagéo do meio ambiente;

VIl - elaboragao e atualizagéo periddica do plano de saude;

IX - participagdo na formulagédo e na execugdo da politica de formagéo e desenvolvimento de recursos
humanos para a salde;

X - elaboragdo da proposta orcamentaria do Sistema Unico de Saude (SUS), de conformidade com o
plano de salde; ’

Xl - elaboragéo de normas para regular as atividades de servigos privados de saude, tendo em vista a
sua relevancia publica;

Xll - realizagdo de operagdes externas de natureza financeira de interesse da saude, autorizadas pelo
Senado Federal;

XIII - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitérias, decorrentes de situagdes de
perigo iminente, de calamidade publica ou de irrupgdo de epidemias, a autoridade competente da esfera
administrativa correspondente poderd requisitar bens e servigos, tanto de pessoas naturais como de
juridicas, sendo-lhes assegurada justa indenizacao;

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

XV - propor a celebragdo de convénios, acordos e protocolos internacionais relativos & saude,
saneamento € meio ambiente;

XVI - elaborar normas técnico-cientificas de promogao, protec¢ao e recuperagéo da saude;

XVII - promover articulagdo com os 6rgdos de fiscalizagdo do exercicio profissional e outras entidades
representativas da sociedade civil para a definicdo e controle dos padrdes éticos para pesquisa, acbes e
servicos de saude; ‘

XVIII - promover a articulagao da politica e dos planos de saude;

XIX - realizar pesquisas e estudos na drea de salde;

Matéria PL 240/2014. Nao assinado digitalmente.

http://wva.planalto. gov.br/ccivil_03/leis/18080.htm 23/07/2014




L8080 al‘&g‘fﬁﬁ"?%@f’{ 15 00:00:00.

Folha q?

XX -'definir as instancias e mecanismos de controle e fiscalizagdo inerentesFaw@odé
sanitaria;

X detticns /]

fls. 48

isls Duarnte
. 7
XXi - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de atengﬁﬁenwé rg

Secéo i

Da Competéncia
Art. 16. A diregao nacional do Sistema Unico da Satude (SUS) compete:
| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentagao e nutrigéo;
ii - participar na formulagdo e na implementagéo das politicas:
a) de controle das agressdes ao meio ambiente;
b) de saneamento basico; e
¢) relativas as condi¢des e aos ambientes de trabalho;
Il - definir e coordenar os sistemas:
a) de redes integradas de assisténcia de aita complexidade;
b) de rede de laboratérios de salde publica;
¢) de vigilancia epidemiolégica; e
d) vigilancia sanitaria;

IV - participar da definicdo de normas € mecanismos de controle, com 6rg&o afins, de agravo sobre o
meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussdo na satde humana,

V - participar da definicdo de normas, critérios e padrbes para o controle das condigbes e dos
ambientes de trabaiho e coordenar a poiitica de saude do trabaihador;

VI - coordenar e participar na execugado das agdes de vigilancia epidemiolégica;

VIi - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo a
execucgao ser complementada pelos Estados, Distrito Federai e Municipios;

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

IX - promover articulagdo com os 6rgdos educacionais e de fiscalizagéo do exercicio profissional, bem
como com entidades representativas de formagao de recursos humanos na area de salde;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execugdo da politica nacional e producéo de
insumos e equipamentos para a saude, em articulacdo com os demais 6rgdos governamentais;

Xi - identificar os servigos estaduais e municipais de referéncia nacional para o estabelecimento de
padrdes técnicos de assisténcia a salde;

Xil - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude;

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

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/18080.htm 23/07/2014
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XV - promover a descentralizag8o para as Unidades Federadas e para os Municipios, dos servico
acdes de saude, respectivamente, de abrangéncia estadual e municipal,

ues

XVl - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue, Compone
Derivados;

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as agles e os servicos de saude, respeitadas as competéncias
estaduais e municipais;

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no ambito do SUS, em cooperag8o técnica com
os Estados, Municipios e Distrito Federal;

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliagéo técnica e financeira do SUS
em todo o Territério Nacional em cooperagdo técnica com os Estados, Municipios e Distrito Federal. (Vide
Decreto n° 1.651, de 1995)

Paragrafo Gnico. A Unido podera executar agles de vigilancia epidemiolégica e sanitaria em
circunstancias especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados & saGde, que possam escapar do
controle da diregdo estadual do Sistema Unico de Saude (SUS) ou que representem risco de disseminagéo
nacional.

Art. 17. A direg3o estadual do Sistema Unico de Satde (SUS) compete:
| - promover a descentralizagdo para os Municipios dos servigos e das agdes de saude;
Il - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Unico de Saide (SUS);

Il - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar supletivamente agdes e servigos de
saude;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar agdes e servigos:
a) de vigilancia epidemiologica;

b) de vigilancia sanitaria;

c) de alimentagéo e nutricdo; e

d) de saude do trabalhador;

V - participar, junto com os 6rg&os afins, do controle dos agravos do meio ambiente que tenham
repercussdo na saude humana;

VI - participar da formulagdo da politica e da execugéo de agdes de saneamento basico;
VII - participar das ag¢@es de controle e avaliagdo das condi¢des e dos ambientes de trabalho;

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

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

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

Xl - estabelecer normas, em carater suplementar, para o controle e avalia¢cdo das agdes e servigos de
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qualidade para produtos e substancias de consumo humano;
Xl - colaborar com a Unido na execugao da vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras;

XIV - 0 acompanhamento, a avaliagédo e divulgagéo dos indicadores de morbidade e mortalidade no
ambito da unidade federada.

Art. 18. A diregao municipal do Sistema de Satde (SUS) compete:

| - planejar, organizar, controlar e avaliar as a¢bes e o0s servicos de salde e gerir e executar os
servigos publicos de salde;

Il - participar do planejamento, programagéo e organizagéo da rede regionalizada e hierarquizada do
Sistema Unico de Satide (SUS), em articulacio com sua dire¢ao estadual;

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

IV - executar servigos:

a) de vigilancia epidemiolégica;

b) vigilancia sanitaria;

¢) de alimentagéo e nutricéo;

d) de saneamento basico; e

e) de saude do trabalhador;

V - dar execucgao, no @ambito municipal, a politica de insumos e equipamentos para a satde;

VI - colaborar na fiscalizag&o das agressdes ao meio ambiente que tenham repercusséo sobre a satde
humana e atuar, junto aos 6rgéos municipais, estaduais e federais competentes, para controla-las;

VI - formar consércios administrativos intermunicipais;
VIII - gerir laboratérios publicos de saude e hemocentros;

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

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

XI - controlar e fiscalizar os procedimentos dos servigos privados de saude;

XII - normatizar complementarmente as ag¢des e servigos publicos de salide no seu dmbito de atuagéo.

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribﬁigées reservadas aos Estados e aos Municipios.
CAPITULOV

Do Subsistema de Atengéo & Saude Indigena
(Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)
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Presidéncia da Republicdros- ™

Casa Civil Isis Duartf Ho rfgues
Subchefia para Assuntos Juridicos ’ |

LEI N° 9.313, DE 13 DE NOVEMBRO DE 1996.

Dispbe sobre a distribuicdo gratuita de medicamentos aos
portadores do HIV e doentes de AIDS.

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

Art. 1° Os portadores do HIV (vrus da imunodeficiéncia humana) e doentes de AIDS (Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida) receberéo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude, toda a medicagéo necessaria
a seu tratamento.

§ 1° O Poder Executivo, através do Ministério da Salde, padronizard os medicamentos a serem utilizados
em cada estagio ewlutivo da infecgéio e da doenga, com vistas a orientar a aquisi¢do dos mesmos. pelos
O gestores do Sistema Unico de Salde.

§ 2° A padronizagdo de terapias dewera ser revista e republicada anualmente, ou sempre que se ﬁier
necessario, para se adequar ao conhecimento cientifico atualizado e a disponibilidade de novos medicamentos
no mercado. '

Art. 2° As despesas decomrentes da implementagdo desta Lei serdo financiadas com recursos do
orcamento da Seguridade Social da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, conforme
regulamento.

Art.3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag&o.
Art. 4° Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.
Brasilia, 13 de novembro de 1996; 175° da Independéncia e 108° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Carlos Seixas

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 14.11.1996

Matéria PL 240/2014. Nao assinado digitalmente.
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LEI N° 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999.

Altera a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
dispée sobre a Mgilancia sanitaria, estabelece o

Regulamento medicamento genérico, dispde sobre a utilizagdo de nomes
genéricos em produtos farmacéuticos e da outras
providéncias.

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

Lei:
Art. 12 A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:
BN TR PP
"XVIll = Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominagdo do farmaco ou

principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgdo federal responsawel pela
vigilancia sanitaria; '

XX - Denominagdo Comum Intemacional (DCI) — denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial de
Saude;

XX — Medicamento Similar — aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos principios
ativos, apresenta a mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de administragéo,
posologia e indicagdo terapéutica, preventiva ou diagnéstica, do medicamento de
referéncia registrado no 6rgéo federal responsavel pela vigildncia sanitaria, podendo
diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e wiculos, devendo sempre ser
o identificado por nome comercial ou marca;

XA - Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este intercambidvel, geraimente produzido apds a
expirag&o ou rendncia da proteg&o patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranga e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCI;

X9l — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgéo federal
responsavel pela Vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia,

g
seguranga e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao érgédo federal é
competente, por ocasido do registro; s
=g
X{il - Produto Farmmacéutico Intercambidvel — equivalente terapéutico de um g
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de 8
eficacia e seguranga; @
o
{1
X4V - Bioequivaléncia — consiste na demonstraggo de equivaléncia farmacéutica z
entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica 2
composi¢do qualitatva e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham S
comparavel Dbiodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho ;
experimental; ©
S
©
33
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XXV - Biodisponibilidade — indica a wvelocidade e a extens&o de absorgdo de um 5 fls. 53
principio ativo em uma forma de dosagem, a partlr de sua cuna concentrEgdb ]
na circulagéo sistémica ou sua excregéo na urina.” roc. n-. : :

B 22 S " RF 11.20

ostentardo também, obrigatoiamente com o mesmo destaque e de forma legivel,
pegas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e materiais promocion

Denominagdo Comum Brasileia ou, na sua falta, a Denominagdo Comum
Internacional em letras e caracteres cujo tamanho néo sera inferior a um meio do
tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca.”

Art. 22 O 6rgao federal responséawel pela vigilancia sanitaria regulamentara, no prazo de cento e oitenta
dias, contado a partir de 11 de fevereiro de 1999: (Redacéa la Medi Mvsoéria n® 2.1

| - os critérios e condigdes para o registro e o controle de qualidade dos medicamentos genéricos;
O Il - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacéuticos em geral;

Il - os critérios para a aferigdo da equivaléncia terapéutica, mediante as provas de bioequivaléncia de
medicamentos genéricos, para a caracterizagéo de sua intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensagdo de medicamentos genéricos nos senigos farmacéuticos
governamentais e privados, respeitada a deciséo expressa de ndo intercambialidade do profissional prescritor.

Art. 32 As aquisicdes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e as prescrigbes médicas e
odontolégicas de medicamentos, no 4mbito do Sistema Unico de Saide — SUS, adotardo obrigatoriamente a
Denominag&o Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagdo Comum Intemacional (DCI).

§ 12 O ¢4rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria editara, periodicamente, a relag&o de
medicamentos registrados no Pais, de acordo com a classificagdo farmacol6gica da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — Rename vigente e segundo a Denominagédo Comum Brasileira ou, na sua falta, a
Denominagdo Comum Intemacional, seguindo-se os nomes comerciais e as comespondentes empresas
fabricantes.

O § 22 Nas aquisigdes de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o medlcamento genérico,
quando houver, tera preferéncia sobre os demais em condigdes de igualdade de prego.

§ 32 Nos editais, propostas licitatorias e contratos de aquisigdo de medicamentos, no &mbito do SUS,
serdo exigidas, no que couber, as especificagdes técnicas dos produtos, os respectwos métodos de controle de
qualidade e a sistematica de certificagao de conformidade.

f

§ 42 A entrega dos medicamentos adquiridos sera acompanhada dos respectivos laudos de qualidade.

ente.

Art. 42 E o Poder Executivo Federal autorizado a promover medidas especiais relacionadas com o registro,g
a fabricagéo, o regime econdmico-fiscal, a distribuigédo e a dispensagéo de medicamentos genéncos de queS
trata esta Lei, com vistas a estimular sua adogéo e uso no Pais.

Sinado dig

Paragrafo Gnico. O Ministério da Salde promovera mecanismos que assegurem ampla comunlcagéo
informag&o e educagéo sobre os medicamentos genencos.

Art. 52 O Ministério da Satide promovera programas de apoio ao desenvolvimento técmco—mentiﬁco apllcad
a melhoria da qualidade dos medicamentos. ,

Paragrafo tnico. Sera buscada a cooperagéo de instituigdes nacionais e intemacionais reIacnonadas com
aferigdo da qualidade de medicamentos.

glatéria PL 240/20f3. Nzo as
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Art. 62 Os laboratérios que produzem e comercializam medicamentos com ou sem marca ou nomiées: 54

comercial terdo o prazo de seis meses para as alteragdes e adapta¢des necesséﬁasf,:%cihcéjmpﬁme.nto go que
dispde esta Lei. Proc. n° . 024~/ 1%

]
Art. 72 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicac¢ao. Isis Duarte
i entra em vigo data de sua publica¢ RE 11905 o ues

Brasilia, 10 de fevereiro de 1999; 1782 da Independéncia e 1112 da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra

Este texto nao substitui o publicado no D.O.U. de 11.2.1999

gatéria PL 240/2014. Nao assinado digitalmente.
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LEI N2 10.742, DE 6 DE QUTUBRO DE 2003.

Define normas de regulagdo para o setor farmacéutlco,
cia a Cémara de Regulagdo do Mercado de

Medicamentos - CMED e altera a Lei n2 6.360, de 23
de setembro de 1976, e da outras providéncias.

Converséo da MPvn® 123_de 2003

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

Art. 12 Esta Lei estabelece nomas de regulagdo do setor farmacéutico, com a finalidade de promover a
assisténcia farmacéutica a populagdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a
competitiidade do setor.

o Art. 22 Aplica-se o disposto nesta Lei s empresas produtoras de medicamentos, as farmacias e drogarias,
aos representantes, as distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, a quaisquer pessoas juridicas de
direito publico ou privado, inclusive associages de entidades ou pessoas, constituidas de fato ou de direito,
ainda que temporariamente, com ou sem personalidade juridica, que, de alguma maneira, atuem no setor
farmacéutico.

Art. 32 Para efeitos desta Lei, s&o adotadas as seguintes definigdes:

| - famaécia - estabelecimento de manipulag&o de drogas magistrais e oficinais, de comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagdo e o de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica, nos termos do_inciso X do

art. 4° da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973;

Il - drogaria - estabelecimento destinado a dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos

farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais, nos termos do inciso Xl do art. 4° da Lei n® 5.991, de
1973;
0 Il - representante e distribuidor - empresa que exerga direta ou indiretamente o comércio atacadista de

drogas, medicamentos em suas embalagens originais, insumos farmacéuticos e de correlatos, nos termos do

inciso XV1 do art. 42 da Lei n® 5.991, de 1973;

IV - medicamento - todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico, nos termos do inciso Il do art. 42 da Lei n© 5.991, de 1973; e

V - empresas produtoras de medicamentos - estabelecimentos industriais que, operando sobre matéria-
prima ou produto intermediario, modificam-hes a natureza, o acabamento, a apresentagdo ou a finalidade dqn_i
produto, gerando, por meio desse processo, medicamentos.

gitalmen

Paragrafo Unico. Equiparam-se as empresas produtoras de medicamentos os estabelecimentoss
importadores de medicamentos de procedéncia estrangeira que tém registros dos respectivos produtoss
importados junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

o0 assina

Art. 42 As empresas produtoras de medicamentos deverdo observar, para o ajuste e determinag&o de seuss
pregos, as regras definidas nesta Lei, a partir de sua publicag&o, ficando vedado qualquer ajuste em desacordq:

com esta Lei. (Regulamento)

§ 12 O ajuste de pregos de medicamentos sera baseado em modelo de teto de pregos calculado com baso-
em um indice, em um fator de produtiidade e em um fator de ajuste de pregos relativos intra-setor e entreg

L 240/20
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Proc.
§ 22 O indice utilizado, para fins do ajuste previsto no § 12, é o Indice Nacional de Precas ao.Con loe=
Amplo - IPCA, calculado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE. ::; ?;"’?'6?, '
§ 32 O fator de produtiidade, expresso em percentual, é o mecanismo que permite’ reg@spar aos

consumidores, por meio dos pregos dos medicamentos, proje¢des de ganhos de produtiidade>ta
produtoras de medicamentos.

§ 42 O fator de ajuste de pregos relativos, expresso em percentual, € composto de duas parcelas:
| - a parcela do fator de ajuste de pregos relatiws intra-setor, que sera calculada com base no poder de
mercado, que é determinado, entre outros, pelo poder de monopélio ou oligopélio, na assimetria de informagéo e
nas barreiras a entrada; e

Il - a parcela do fator de ajuste de pregos relativos entre setores, que sera calculada com base na variagdo

dos custos dos insumos, desde que tais custos ndo sejam recuperados pelo cémputo do indice previsto no § 22
deste artigo.

§ 52 Compete a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED, criada pelo art. 52 desta Lei,

0 propor critérios de composigéo dos fatores a que se refere 0 § 12, bem como o grau de desagregagdo de tais
fatores, seja por produto, por mercado relevante ou por grupos de mercados relevantes, a serem reguladas até 31

de dezembro de 2003, na forma do art. 84 da Constituicdo Federal.

§ 62 A CMED dara transparéncia e publicidade aos critérios a que se referem os §§ 12 e 22 deste artigo.
§ 72 Os ajustes de pregos ocorrerdo anualmente.

§ 82 O primeiro ajuste, com base nos critérios estabelecidos nesta Lei, ocomera em margo de 2004,
considerando-se, para efeito desse ajuste:

| - o prego fabricante do medicamento em 31 de agosto de 2003; e

Il - o IPCA acumulado a partir de setembro de 2003, inclusive.

§ 92 Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED podera autorizar um ajuste positivo de pregos
ou determinar um ajuste negativo em 31 de agosto de 2003, tendo como referéncia o prego fabricante em 31 de
0 marco de 2003.

Art. 52 Fica criada a Cdmara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED, do Conselho de
Govemo, que tem por objetivos a adog&o, implementagéo e coordenagdo de atividades relativas a regulagéo
econdmica do mercado de medicamentos, wltados a promover a assisténcia farmacéutica a populagdo, por meio
de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitiidade do setor.

Paragrafo Unico. A composigdo da CMED sera definida em ato do Poder Executivo.

g
Art. 62 Compete a CMED, dentre outros atos necesséarios & consecugdo dos objetivos a que se destinag
esta Lei:

| - definir diretrizes e procedimentos relativos & regulagéo econdmica do mercado de medicamentos;
Il - estabelecer critérios para fixagéo e ajuste de pregos de medicamentos;

Il - definir, com clareza, os critérios para a fixagdo dos pregos dos produtos nows e novas apresentagoes;
de medicamentos, nos termos do art. 7;

240/2014"Nzo assinado digitalm

IV - decidir pela exclus&o de grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos famagéuticos dgy
incidéncia de critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, bem como decidir pela eventual reincluséo def%
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grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos farmacéuticos a mcﬁtf&vmum’@[_%l@ 57
determinagéo ou ajuste de pregos, nos termos desta Lei;

Isis Duarte

RF 11.207
V - estabelecer critérios para ﬁxagéo de margens de comercnallzagéo de medicamen

wltadas especificamente ao atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outrg
assisténcia médica;

VI - coordenar agdes dos 6rgdos componentes da CMED wltadas a implementagdo dos objetivos previstos
no art. 5%;

VII - sugerir a adog#o, pelos érgdos competentes, de diretrizes e procedimentos woltados a implementagzo
da politica de acesso a medicamentos;

VIl - propor a adogéo de legislagbes e regulamentagdes referentes a regulagdo econémica do mercado de
medicamentos;

IX - opinar sobre regulamentagdes que enwlvam tributagdo de medicamentos;
X- assegurar o efetivo repasse aos pregos dos medicamentos de qualquer alteragéo da carga tributaria;
O X - sugerir a celebragao de acordos e convénios intemacionais relativos ao setor de medicamentos;
Xl - monitorar, para os fins desta Lei, 0 mercado de medicamentos, podendo, para tanto, requisitar - -
informagées sobre produgdo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados que julgar necessarios .
ao exercicio desta competéncia, em poder de pessoas de direito publico ou privado;

Xl - zelar pela protegdo dos interesses do consumidor de medicamentos;

XV - decidir sobre a aplicagéo de penalidades previstas nesta Lei e, relativamente ao mercado de

medicamentos,; aquelas previstas na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, sem prejuizo das competéncias
dos demais 6rgdos do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor;

XV - elaborar seu regimento intermno.

Art. 72 A partir da publicagio desta Lei, os produtos novos e as novas apresentagdes de medicamentos
que venham a ser incluidos na lista de produtos comercializados pela empresa produtora deverdo observar, para
fins da definicao de pregos iniciais, os critérios estabelecidos pela CMED.

§ 12 Para fins do calculo do prego referido no caput deste artigo, a CMED utilizara as informagdes
fomecidas & Anvisa por ocasiso do pedido de registro ou de sua renovagdo, sem prejuizo de outras que venham a
ser por ela solicitadas.

§ 22 A CMED regulamentara prazos para andlises de pregos de produtos nows e novas apresentagdes.

Art. 82 O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulagéo
e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o descumprimento de norma prevista nesta Lei,

sujeitam-se as sangdes administrativas previstas no_art. 56 da Lei n® 8.078. de 1990.

te

d‘%ltalmen

Paragrafo Gnico. A recusa, omiss&o, falsidade ou retardamento injustificado de informagdes ou documentosZ
requeridos nos termos desta Lei ou por ato da CMED, sujeitam-se & multa diaria de R$ 10.000,00 (dez mil reais)
podendo ser aumentada em até 20 (vinte) vezes, se necessario, para garantir eficacia.

do

I\fgo assina

Art. 92 Fica extinta a Camara de Medicamentos, criada pela Lei n® 10.213, de 27 de marco de 2001, cu;a
competéncias e atribuicbes séo absonvidas pela CMED.

Paragrafo unico. Os processos, documentos e demais expedientes relativos as competéncias e atribui¢e:
absonidas pela CMED terdo sua tramitag&o por ela disciplinada.

Matéria PL 2%0/2014.
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Art. 10. A Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as seguin@é%eW%S

"Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e '&'ﬁe%t‘c‘%ré? R
dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profiléticas, curativas,
paliativas, ou mesmo para fins de diagnéstico, fica sujeito, além do atendimente/das
exigéncias proprias, aos seguintes requisitos especificos:

VIl - a apresentagdo das seguintes informagbes econdmicas:

a) o prego do produto praticado pela empresa em outros paises;
b) o valor de aquisigdo da substancia ativa do produto;

c) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;

d) o numero potencial de pacientes a ser tratado;

e) a lista de prego que pretende praticar no mercado intemo, com a discriminagéo de
sua carga tributaria;

f) a discriminagdo da proposta de comercializagdo do produto, incluindo os gastos
previstos com o esforgo de venda e com publicidade e propaganda;

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

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

§ 12 (Revogado como paragrafo tnico pela Lei n2 6.480, de 12 de dezembro de 1977).

§ 22 A apresentagdo das informagdes constantes do inciso VII podera ser
dispensada, em parte ou no todo, em conformidade com regulamentagéo especifica.”
(NR)

"Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacéuticos que contenham
O 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 demais normas
pertinentes, e os medicamentos em geral, s6 serdo registrados ou terdo seus
registros renovados, se, além do atendimento das condiges, das exigéncias e do
procedimento estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suas embalagens e sua
rotulagem se enquadrarem nos padrdes aprovados pelo Ministério da Saude.” (NR)

"Art. 23. (Rewogado)."
"Art. 24, Estdo isentos de registo os medicamentos nows, destinados

exclusivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser
importados mediante expressa autorizagdo do Ministério da Saude.

Art. 11. A realizagdo do encontro de contas entre a Unido e a Petroleo Brasileiro S.A. - Petrobras, previsto
no art. 74 da Lei n® 9.478, de 6 de agosto de 1997, devera ocorrer até 30 de junho de 2004.

Art. 12, Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 13. Ficam revogados o_art. 23 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, a Lei n 10.213, de 27 de
hitp://ww.planalto.gov.briccivil_03eis/2003110.742.htm
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marco de 2001, e a Medida Proviséria n© 2.230, de 6 de setembro de 2001.

Brasilia, 6 de outubro de 2003; 1822 da Independéncia e 1152 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos
Antonio Palocci Filho
Humberto Sérgio Costa Lima
José Dirceu de Oliveira e Silva

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 7.10.2003
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Presidéncia da Republicd s "L52w/=
Casa Civil Isis Duasle REGJoues
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N2 10.858, DE 13 DE ABRIL DE 2004.

Regulamento Autoriza a Fundagdo Oswaldo Cruz - Fiocruz a
disponibilizar medicamentos, mediante
onversd MPvn® 154, de 2003 ressarcimento, e da outras providéncias.

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

Art. 12 Esta Lei trata da disponibilizagio de medicamentos pela Fundag&o Oswaldo Cruz - Fiocruz,
mediante ressarcimento, visando a assegurar a populagéo o acesso a produtos basicos e essenciais a saude a
baixo custo.

Paragrafo unico. Além da autorizagdo de que trata o caput deste artigo, a Fiocruz podera disponibilizar
medicamentos produzidos por laboratérios oficiais da Unido ou dos Estados, bem como medicamentos e outros
Oinsumos definidos como necessarios para a atengéo a saude.

Art. 22 A Fiocruz entregara o respectivo medicamento mediante ressarcimento correspondente, tao-

somente, aos custos de produgdo ou aquisigdo, distribuicdo e dispensagéo, para fins do disposto no art. 12
desta Lei. )

Art. 32 Para os efeitos do disposto no paragrafo unico do art. 12 desta Lei, a Fiocruz podera firmar:

| — convénios com a Unido, com os Estados e com os Municipios; e

Il — contratos de fomecimento com produtores de medicamentos e outros insumos necessarios para a
atengéo a saude.

Art. 42 A Fiocruz podera, sem prejuizo do disposto nesta Lei, disponibilizar medicamentos e outros
insumos oriundos de sua produgdo a paises com os quais 0 Brasil mantenha acordo intemacional, nos termos
de regulamento.

Art. 52 As agdes de que trata esta Lei serfio executadas sem prejuizo do abastecimento da rede publica
nacional do Sistema Unico de Saude.

Art. 62 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Brasilia, 13 de abril de 2004; 1832 da Independéncia e 1162 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Humberto Sérgio Costa Lima

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 14.4.2004

do digitalmente.
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DECRETO N° 5.090. DE 20 DE MAIO DE 2004.

Regulamenta a Lei n2 10.858, de 13 de abril de 2004, e
institui o programa "Fammacia Popular do Brasil®, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 84, incisos IV e V|, alinea
"a", da Constituicdo, e tendo em \ista o disposto na Lei n° 10.858, de 13 de abril de 2004, e

Considerando a necessidade de implementar agdes que promovam a universalizagdo do acesso da
populagdo aos medicamentos;

Considerando que a meta de assegurar medicamentos basicos e essenciais a populagdo enwlve a
disponibilizagao de medicamentos a baixo custo, para os cidaddos que séo assistidos pela rede privada; e

o Considerando a necessidade de proporcionar diminuigdo do impacto causado pelos gastos com
medicamentos no orgamento familiar, ampliando o acesso aos tratamentos;

DECRETA:

Art. 12 Fica instituido o Programa "Farmécia Popular do Brasil”, que visa a disponibilizagéo de

medicamentos, nos termos da Lei n? 10.858, de 13 de abril de 2004, em municipios e regides do territério
nacional.

§ 12 A disponibilizagdo de medicamentos a que se refere o caput sera efetivada em farméacias populares,
por intermédio de convénios firmados com Estados, Distrito Federal, Municipios e hospitais filantropicos, bem
como em rede privada de farmacias e drogarias.

§ 22 Em se tratando de disponibilizag&o por intermédio da rede privada de farmacia e drogarias, o prego do
medicamento sera subsidiado.

Art. 22 A Fundagdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ sera a executora das agdes inerentes a aquisigéo,
estocagem, comercializag8o e dispensagdo dos medicamentos, podendo para tanto firmar convénios com a
Unigdo, Estados, Distrito Federal e Municipios, sob a supenis&o direta e imediata do Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. O Ministério da Saude podera firmar conv@nio com entidades publicas e privadas, visando
a instalagdo e implantagdo de nowos senigos de disponibilizagdo de medicamentos e insumos, mediante
ressarcimento, tdo-somente, de seus custos de produgdo ou aquisigéo.

Art. 32 O rol de medicamentos a ser disponibilizado em decoméncia da execugéo do Programa "Farméciad
Popular do Brasil" sera definido pelo Ministério da Saude, considerando-se as evidéncias epidemioldgicas et
prevaléncias de doengas e agravos.

digitalm

Art. 42 O Programa "Farmécia Popular do Brasil* sera executado sem prejuizo do abastecimento da rede
publica nacional do Sistema Unico de Saude - SUS.

do

ao assina

Art. 52 O Ministério da Salde expedira, no prazo de sessenta dias, a contar da data de publicagéo deste
Decreto, normas complementares a implantagéo do Programa.

Art. 62 Este Decreto entra em vigor na data de sua publicag&o.

Brasilia, 20 de maio de 2004; 1832 da Independéncia e 116° da Republica.
hitp://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2004/decreto/d5090.htm
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DECRETO N° 5.775, DE 10 DE MAIO DE 2006.

Disp6e sobre o fracionamento de medicamentos, da

nova redagao aos arts. 22 e 92 do Decreto n2 74.170, de
10 de junho de 1974, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuigdo que lhe confere o art. 84, inciso IV, da
Constituicéo, e tendo em vista o disposto na Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973,

DECRETA:

Art. 12 Os arts. 22 e 92 do Decreto n2 74.170, de 10 de junho de 1974, passam a vigorar com a seguinte
redagéo:

XVIil - fracionamento: procedimento que integra a dispensagédo de medicamentos na
forma fracionada, efetuado sob a supenisao e responsabilidade de profissional
farmacéutico habilitado para atender a prescrigdo ou ao tratamento comrespondente
nos casos de medicamentos isentos de prescrigdo, caracterizado pela subdivisdo de
um medicamento em fragdes individualizadas, a partir de sua embalagem original,
sem o rompimento da embalagem priméaria, mantendo seus dados de identificag&o;

XX - embalagem original: acondicionamento aprovado para fins de registro pelo 6rgéo
competente do Ministério da Saude, destinado & protegdo e manutengdo das
caracteristicas de qualidade, de seguranga e de eficacia do produto, compreendendo
as embalagens destinadas ao fracionamento.” (NR)

Paragrafo Unico. As farmacias e drogarias poderdo fracionar medicamentos, desde
O que garantidas as caracteristicas asseguradas no produto original registrado, ficando
a cargo do 6rgdo competente do Ministério da Satde estabelecer, por horma prépria,
as condigdes técnicas e operacionais, necessarias a dispensagdo de medicamentos
na forma fracionada.” (NR)

Art. 22 As condigdes para a adequagdo das embalagens ao fracionamento por parte das empresas
titulares de registro de medicamentos serdo estabelecidas pelo 6rgdo da Unido competente, no ambito do
Sistema Unico de Saude.

Art. 32 Este Decreto entra em vigor na data de sua publicag&o.

Art. 42 Ficam revogados os Decretos n® 947, de 4 de outubro de 1993, e 5.348. de 19 de janeiro de 2005..

Brasflia, 10 de maio de 2006; 1852 da Independéncia e 1182 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
José Agenor Alvares da Silva

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 11.5.2006

#Iatéria PL 240/2014. Nao assinado dlgltalmente.
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ADVERTENCIA

Este texto n3o substitul o publicado no Didria Oficial da Unido

Ministério da Salude
Gabinete do Ministro

PORTARIAN® 971, DE 03 DE MAIO DE 2006

Aprova a Politica Nacional de Préﬂg:as Integrativas e
Complementares (PNPIC) no Sistema Unico de Saude.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, INTERINO, no uso da atribuig#o que Ihe confere o art. 87, paragrafo unico,
inciso Il, da Constituicdo Federal, e

Considerando o disposto no inciso Il do art. 198 da Constitui¢do Federal, que dispSe sobre a integralidade da
ateng8o como diretriz do SUS;

Considerando o paragrafo Unico do art. 3° da Lei n° 8.080/90, que diz respeito as agcOes destinadas agarantir as
pessoas e A coletiidade condicbes de bem-estar fisico, mental e social, como fatores determinantes e condicionantes
da saude;

Considerando que a Organizagdo Mundial da Saide (OMS) vem estimulando o uso da Medicina
Tradicional/Medicina Complementar/Altemnativa nos sistemas de salde de forma integrada as técnicas da medicina
ocidental modemas e que em seu documento “Estratégia da OMS sobre Medicina Tradicional 2002-2005" preconiza o
desenvolvimento de pollticas obsenando os requisitos de seguranga, eficacia, qualidade, uso raciona! e acesso;

Considerando que o Ministério da Salude entende que as Préticas Integrativas € Complementares compreendem o
universo de abordagens denominado pela OMS de Medicina Tradicional e Complementar/Alternativa - MT/MCA,

Considerando que a Acupuntura € uma tecnologia de intervengdo em salde, inserida na Medicina Tradicional
Chinesa (MTC), sistema médico complexo, que aborda de modo integral e dinAmico o processo salde-doenga no ser
humano, podendo ser usada isolada ou de forma integrada com outros recursos terap@uticos, e que a MTC também
dispbe de praticas corporais complementares que se constituem em agbes de promogao e recuperag8o da salde e
prevencio de doencas;

Considerando que a Homeopatia € um sistema médico complexo de abordagem integral e dinAmica do processo
salde-doenca, com acdes no campo da prevencao de agravos, promogao e recuperagdo da salde;

Considerando que a Fitoterapia € um recurso terapéutico caracterizado pelo uso de plantas medicinais em suas
diferentes formas farmacéuticas e que tal abordagem incentiva o desenvolvimento comunitério, a solidariedade e a
_ participag8o social; . . . . .l L

Considerando que o Termalismo Social/Crenoterapia constituem uma abordagem reconhecida de indicagao e usc
de 4guas minerais de maneira complementar aos demais tratamentos de saliide e que nosso Pals dispde de recursos
naturais e humanos ideais ao seu desenvolvimento no Sistema Unico de Saude (SUS), e

Considerando que a melhoria dos senigos, o aumento da resolutividade e o incremento de diferentes abordagens
configuram, assim, prioridade do Ministério da Salude, tomando disponiveis opgbes preventivas e terapéuticas aos
usuarios do SUS e, por conseguinte, aumentando o acesso, resoive.

Art. 1° Aprowar, na forma do Anexo a esta Portaria, a Politica Nacional de Préticas Integrativas e Complementares
(PNPIC) no Sistema Unico de Saude.

Paragrafo Unico. Esta Politica, de carater nacional, recomenda a adog8o pelas Secretarias de Salde dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, da implantagdo e implementagdo das agbes esenigos relativos as
Praticas Integrativas € Complementares.

Art. 2° Definir que os 6rgaos e entidades do Ministério da Salde, cujas acbes se relacionem com o tema de
Politica ora aprovada, devam promover a elaboragcéo ou a readequag o de seus planos, programas, projetos e atiidades,
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na conformidade das diret responsabilidades nela estabelecidas.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.
JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
ANEXO
Polltica Nacional de Préticas Integrativas e Complementares no Sistema Unico de Saude - SUS
PNPIC
1. INTRODUGAO

O campo das Praticas Integrativas e Complementares contempla sistemas médicos complexos e recursos
terap@uticos, os quais s30 também denominados pela Organizag4o Mundial da Salde (OMS) de medicina tradicional e
complementar/altemativa (MT/MCA), conforme WHO, 2002. Tais sistemas e recursos envolvem abordagens que buscam
estimular os mecanismos naturais de prevenc3o de agravos e recuperagfo da saude por meio de tecnologias eficazes e
seguras, com énfase na escuta acolhedora, no desenvolvimento do vinculo terapéutico e na integrag&o do ser humano
com o meio ambiente e a sociedade. Outros pontos compartithados pelas diversas abordagens abrangidas nesse campo
sf0 a visdo ampliada do processo saile-doenga e a promogio global do cuidado humano, especialmente do
autocuidado.

No final da década de 70, a OMS criou o Programa de Medicina Tradicional, objetivando a formulagéo de politicas
na 4rea. Desde entdo, em varios comunicados e resolugbes, a OMS expressa o seucompromisso em incentivar os
Estados-Membros a formularem e implementarem politicas pablicas para uso racional e integrado da MT/MCA nos
sistemas nacionais de ateng3o & saide, bem como para o desenwolvimento de estudos cientfficos para melhor
conhecimento de sua seguranga, eficacia e qualidade. O documento “Estratégia da OMS sobre Medicina Tradicional
2002-2005" reafitna o desenvolvimento desses principios.

No Brasil, a legitimagao e a institucionalizag8o dessas abordagens de ateng&o a saude iniciou-se a partir da
década de 80, principaimente apds a criag8o do SUS. Com a descentraiizag8o e a participagdo popular, os estados e os
municlpios ganharam maior autonomia na definicAo de suas politicas e acbes em salde, vindo a implantar as
experiéncias pioneiras.

Alguns eventos e documentos merecem destaque na regulamentag3o e tentativas de construgao da politica:

- 1985 - celebragio de convénio entreo Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social (Inamps)
a Fiocnuz, a Universidade Estadual do Rio de Janeiro e o Instituto Hahnemaniano do Brasil, com o intuito de
institucionalizar a assisténcia homeopética na rede publica de saude;

- 1986 - 8® Conferéncia Nacional de Satide (CNS), considerada também um marco para a oferta das Praticas
Integrativas € Complementares no sistema de satde do Brasil, visto que, impulsionada pela Reforma Sanitéria, deliberou
em seu relatério final pela "introdugsio de praticasaltemativas de assisténcia 4 saide no ambito dos senigos de saude
possibilitando ao usudrio o acesso democratico de escolher a terap@utica preferida”;

- 1988 - resolugbes da Comissao Interministerial de Planejamento e Coordenagfo (Ciplan) n°s 4, 5,6, 7 e 8/88,_
que fixaram nommas e diretrizes para o atendimento em homeopatia, acupuntura, termalismo, técnicas altemativas d@
c

salde mental e fitoterapia; ’ )

R . . e e £

- 1995 - instituicio do Grupo Assessor Técnico-Cientifico em Medicinas N3o-Convencionais, por meio da Portarig
n® 2543/GM, de 14 de dezembro de 1995, editada pela entdo Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério d%,
Saude; o

praticas populares”;

- 1999 - inclus8o das consultas médicas em homeopatia e acupuntura na tabela de procedi
(Portaria n° 1230/GM de outubro de 1999);

- 2000 - 11* Conferéncia Nacional de Saude que recomenda “incorporar na atengado basica\R
préticas ndo convencionais de terap@utica como acupuntura e homeopatia™,

- 2001 - 1* Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

- 2003 - constituicio de Grupo de Trabalho no Ministério da Salkle com o objetivo de elaborar a Politica
de Medicina Natural e Praticas Complementares (PMNPC ou apenas MNPC) no SUS (atual PNPIC);
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- 2003 - Relatério da 1* Conferéncia Nacional de Assisténcia FarmaceuticG enfatiza a importancia de
ampliagio do acesso aos medicamentos fitoterdpicos e homeopaticos no SUS;

- 2003 - Relatério Final da 12* CNS que delibera pela efetiva inclus&o da MNPC no SUS (atual Préticas Integrativas
e Complementares).

-2004 - 2* Conferéncia Nacional de Ciéncia Tecnologia e Inovagdes em Salide 4 MNPC (atual Préticas Integrativas
e Complementares) que foi incluida como nicho estratégico de pesquisa dentro da Agenda Nacional de Prioridades em
Pesquisa;

- 2005 - Decreto Presidencial de 17 de fevereiro de 2005, que cria o Grupo de Trabalho para elaboragao da Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos; e

- 2005 - Relatério Final do Semindrio "Aguas Minerais do Brasil", em outubro, que indica a constituigao de projeto
piloto de Termalismo Social no SUS.

Levantamento realizado junto a Estados e municipios em 2004, mostrou a estruturagdo de algumas dessas
praticas contempladas na politica em 26 Estados, num total de 19 capitais e 232 municlpios.

Esta politica, portanto, atende as diretrizes da OMS e visa avangar na institucionalizagdo das Préaticas Integrativas
e Complementares no Ambito do SUS.

1.1. MEDICINA TRADICIONAL CHINESA-ACUPUNTURA

A Medicina Tradicional Chinesa caracteriza-se por um sistema médico integral, originado ha milhares de anos n¢
China. Utiliza linguagem que retrata simbolicamente as leis da natureza e que valoriza a inter-relagao harmonica entre as
partes visando & integridade. Como fundamento, aponta a teoria do Yin-Yang, divisdo do mundo em duas forgas ou
principios fundamentais, interpretando todos os fendmenos em opostos complementares. O objetivo desse
conhecimento é obter meios de equilibrar essa dualidade. Também inclui a teoria dos cinco movimentos que atribui ¢
todas as coisas e fendmenos, na natureza, assim como no corpo, uma das cinco energias(madeira, fogo, terra, metal,
4gua). Utiliza como elementos a anamnese, palpagdo do pulso, observagdo da face e da lingua em suas varias
modalidades de tratamento (acupuntura, plantas medicinais, dietoterapia, praticas corporais e mentais).

A acupuntura é uma tecnologia de intervencdo em salde que aborda de modo integral e dinamico o processo
salde-doenga no ser humano, podendo ser usada isolada ou de forma integrada com outros recursos terapéuticos.
Origindria da medicina tradicional chinesa (MTC), a acupuntura compreende um conjunto de procedimentos que
permitem o estimulo preciso de locais anatdmicos definidos por meio da insergao de agulhas filiformes metalicas para
promogao, manutengao e recuperagio da saude, bem como para prevengao de agravos e doencas.

Achados arqueolégicos permitem supor que essa fonte de conhecimento remonta ha pelo menos 3000 anos. A
denominagao chinesa zhen jiu, que significa agulha (zhen) e calor (jiu), foi adaptada nos relatos trazidos pelos jesuitas
no século XVIi, resultando no vocabulo acupuntura (derivado das palawas latinas acus, agulha, e punctio, puncdo). O
efeito terap@utico da estimulagao de zonas neurorreativas ou "pontos de acupuntura” foi, a principio, descrito e explicado
numa linguagem de época, simbdlica e analégica, consoante com a filosofia classica chinesa.

No ocidente, a partir da segunda metade do século XX a acupuntura foi assimilada pela medicina contemporanea,
e gragas as pesquisas Cientificas empreendidas em diversos paises tanto do oriente como do ocidente, seus efeitos
terapéuticos foram reconhecidos e tém sido paulatinamente explicados em trabathos cientificos publicados em
respeitadas revistas cientfficas. Admite-se, atuaimente, que a estimulagao de pontos de acupuntura provoca a liberag3o,
no sistema nenoso central, de neurotransmissores e outras substancias responséweis pelas respostas de promogaode
analgesia, restaurag3o de fungbes organicas e modulagao imunitaria.

A OMS recomenda a acupuntura aos seus Estados-Membros, tendo produzido Vrias publicagdes sobre sua
eficacia e seguranga, capacitagdo de profissionais, bem como métodos de pesquisa e awaliagdo dos resultados
terapéuticos das medicinas complementares e tradicionais. O consenso do National Institutes of Health dos Estados
Unidos referendou a indicag30 da acupuntura, de forma isolada ou como coadjuvante, emwvirias doencas e agravos a
salude, tais como odontalgias pés-operatérias, nauseas e vOmitos pés-quimioterapia ou cirurgia em adultos,
dependéncias quimicas, reabilitagdo apés acidentes wvasculares cerebrais, dismenoméia, cefaléia, epicondilite,
fibromialgia, dor miofascial, osteoartrite, lombalgias e asma, entre outras.

A MTC inclui ainda praticas corporais (fian gong, chi gong, tui-na, tai-chi-chuan); praticas mentais (meditagao);
orientag30 alimentar; e o uso de plantas medicinais (fitoterapia tradicional chinesa), relacionadas a prevengao de agravos
e de doengas, a promogao e A recuperagao da saude.

No Brasil, a acupuntura foi introduzida ha cerca de 40 anos. Em 1988, por meio da Resolugdo n°® 5/88, da
Comissao Interministerial de Planejamento e Coordenag3o (Ciplan), teve suas normas fixadas para atendimento nos
servigos publicos de salde.
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Em 1999, o Ministério da Saude inseriu na tabela Sistema de Informagdes Ambulatoriais (SIA/SUS) do Sistema
Unico de Saude a consulta médica em acupuntura (cédigo 0701234), o que permitiu acompanhar a ewlugdo das
consultas por regifo e em todo o Pals. Dados desse sistema demonstram um crescimento de consultas médicas em
acupuntura em todas as regides. Em 2003, foram 181.983 consultas, com uma maior concentragidc de médicos
acupunturistas na Regiso Sudeste (213 dos 376 cadastrados no sistema).

De acordo com o diagndstico da inserg3o da MNPC nos senvigos prestados pelo SUS e os dados do SIA/SUS,
verifica-se que a acupuntura esta presente em 19 estados, distribuida em 107 municipios, sendo 17 capitais.

Diante do exposto, & necessario repensar, a luz do modelo de atengo proposto pelo Ministério, a insercao dessa
prética no SUS, considerando a necessidade de aumento de sua capilaridade para garantir o principio da universalidade.

1.2. HOMEOPATIA

A homeopatia, sistema médico complexo de caréter holistico, baseada no principio vitalista e no uso da lei dos
semelhantes foi enunciada por Hipécrates no século IV a.C. Foi desenwvolvida por Samuel Hahnemann no século XVIil.
Apés estudos e reflexdes baseados na obsenvagao clinica e em experimentos realizados na época, Hahnemann
sistematizou os principios filoséficos e doutrindrios da homeopatia em suas obras Organon daArte de Curar e Doengas
Crénicas. A partir dal, essa racionalidade médica experimentou grande expans&o por vnas regides do mundo, estando
hoje fimemente implantada em diversos paises da Europa, das Américas e da Asia. No Brasil, a homeopatia foi
introduzida por Benoit Mure, em 1840, tomando-se uma nova opgao de tratamento.

Em 1979, é fundada a Associaga0 Médica Homeopética Brasileira (AMHB); em 1980, a homeopatia é reconhecida
como especialidade médica pelo Conselho Federal de Medicina (Resolugdo n® 1000), em 1990, é criada a Associagao
Brasileira de Farmac@uticos Homeopatas (ABFH); em 1992, é reconhecida como especialidade farmacéutica pelc
Consetho Federal de Farmacia (Resolugdo n® 232); em 1993, é criada a AssociagdoMédico-Veterindria Homeopatica
Brasileira (AMVHB); e em 2000, é reconhecida como especialidade pelo Conselho Federal de Medicina Veterinaria
(Resolugdo n° 622).

A partir da década de 80, alguns Estados e municlpios brasileiros comegaram a oferecer o atendimento
homeopatico como especialidade médica aos usudrios dos senigos plblicos de salide, porém como iniciativas isoladas
e, &s vezes, descontinuadas, por falta de uma politica nacional. Em 1988, pela Resolugao n° 4/88, a Ciplan fixou normas
para atendimento em homeopatia nos senvigos publicos de saiude e, em 1999, o Ministério da Sadde inseriu na tabela
SIA/SUS a consulta médica em homeopatia.

Com a criagio do SUS e adescentralizagio da gestao, foi ampliada a oferta de atendimento homeopético. Esse
avango pode ser observado no numero de consultas em homeopatia que, desdesua insergdo como procedimento na
tabela do SIA/SUS, vem apresentando crescimento anual em tomo de 10%. No ano de 2003, o sistema de informacao
do SUS e os dados do diagndstico realizado pelo Ministério da Salde em 2004 revelam que a homeopatia esta presente
na rede publica de saude em 20 unidades da Federagao, 16 capitais, 158 municipios, contando com registro de 457
profissionais médicos homeopatas.

Esta presente em pelo menos 10 universidades publicas, em atiidades de ensino, pesquisa ou assisténcia, e
conta com cursos de formagao de especialistas em homeopatia em 12 unidades da Federagcdo. Conta ainda com Q,
formagao do médico homeopata aprovada pela Comiss&o Nacional de Residéncia Médica.
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Embora wenha ocomendo aumento da oferta de senigos, a assisténcia farmacéutica em homeopatia na:i;
acompanha essa tendéncia. Conforme levantamento da AMHB, realizado em 2000, apenas 30% dos senigos dec
homeopatia da rede SUS fomeciam medicamento homeopatico. Dados do levantamento realizado pelo Ministério
Saude, em 2004, revelam que apenas 9,6% dos municlpios que informaram ofertar senigos de homeopatia poss
farmécia publica de manipulagso. P iy

- fortalece a relagcio médico-paciente como um dos elementos fundamentais da terapeutl
humanizagao na atengao, estimulando o autocuidado e a autonomia do individuo;

- atua em diversas situagdes clinicas do adoecimento como, por exemplo, nas doengas croni$ab
transmissiveis, nas doencas respiratérias e alérgicas, nos transtomos pslcossométlcos reduzindo a der'g
[
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intervengdes hospitalares e emergenciais, contribuindo para a melhoria da qualidade dﬂdos usudrios; e
- contribui para o uso racional de medicamentos, podendo reduzir a fArmaco-dependéncia;

Em 2004, com o objetivo de estabelecer processo participativo de discussdo das diretrizes gerais da homeopatia,
que seniram de subsidio & formulag&o da presente Politica Nacional, foi realizado pelo Ministério da Satde o 1° Férum
Nacional de Homeopatia, intitulado “A Homeopatia que queremos implantar no SUS". Reuniu profissionais; Secretarias
Municipais e Estaduais de Salde; Universidades Publicas; Associagao de Usudrios de Homeopatia no SUS; entidades
homeopéticas nacionais representativas; Conselho Nacional de Secretdrios Municipais de Satde (Conasems);
Conselhos Federais de Faméacia e de Medicina; Liga Médica Homeopatica Intemacional (LMHI), entidade médica
homeopdtica intemacional, e representantes do Ministério da Salde e daAgéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
(ANVISA).

1.3. PLANTAS MEDICINAIS E FITOTERAPIA

A fitoterapia & uma ‘terap@utica caracterizada pelo uso de plantas medicinais em suas diferentes formas
farmacéuticas, sem a utilizag3o de substincias ativas isoladas, ainda que de origem vegetal”. O uso de plantas
medicinais na arte de curar é uma forma de tratamento de origens muito antigas, relacionada aos primérdios da
medicina e fundamentada no acimulo de informagdes por sucessivas geragbes. Ao longo dos séculos, produtos de
origem vegetal constituiram as bases para tratamento de diferentes doengas.

Desde a Declaragdo de Aima-Ata, em 1978, a OMS tem expressado a sua posicao a respeito da necessidade de
valorizar a utilizag3o de plantas medicinais no ambito sanitario, tendo em conta que 80% da populagdo mundial utiliza
essas plantas ou preparagbes destas no que se refere 4 atenglo primaria de salude. Ao lado disso, destaca-se a
participagao dos paises em desenvolvimento nesse processo, ja que possuem 67% das espécies vegetais do mundo.

O Brasil possui grande potencial para o desenwhimento dessa terapéutica, como a maior diversidade vegetal do
mundo, ampla sociodiversidade, uso de plantas medicinais vinculado ao conhecimento tradicional e tecnologia para
validar cientificamente esse conhecimento.

O interesse popular e institucional vem crescendo no sentido de fortalecer a fitoterapia no SUS. A partir da década
de 80, diversos documentos foram elaborados, enfatizando a introdugao de plantas medicinais e fitoterdpicos na ateng o
basica no sistema publico, entre 0s quais se destacam:

- a Resolugdo Ciplan n° 8/88, que regulamenta a implantagdo da fitoterapia nos senigos de saide e cric
procedimentos e rotinas relativas a sua pratica nas unidades assistenciais médicas;

- 0 Relatério da 10a Conferéncia Nacional de Salde, realizada em 1996, que aponta no item 286.12: "incorporar no
SUS, em todo o Pals, as praticas de saide como a fitoterapia, acupuntura e homeopatia, contemplando as terapias
altemativas e praticas populares” e, no item 351.10: "o Ministério da Salde deve incentivar a fitoterapia na assisténcia
farmacéutica publica e elaborar normas para sua utilizagao, amplamente discutidas com os trabalhadores em saide e
especialistas, nas cidades onde existir maior participagao popular, com gestores mais empenhados com a questdo da
cidadania e dos movimentos populares”; N

- a Portaria n° 3916/98, que aprova a Politica Nacional de Medicamentos, a qual estabelece, no ambito de suas
diretrizes para o desenvohimenito cientifico e tecnologico: *...devera ser continuado e expandido o apoio as pesquisas
que visem ao aproveitamento do potencial terapéutico da flora e fauna nacionais, enfatizando a certificacdo de suas
propriedades medicamentosas”;

- o Relatério do Seminario Nacional de Plantas Medicinais, Fitoterapicos e Assisténcia Farmacéutica, realizado
em 2003, que entre as suas recomendagbes, contempla: “integrar no Sistema Unico de Saide o uso de plantas
medicinais e medicamentos fitoterapicos”,

- 0 Relatério da 12* Conferéncia Nacional de Saulde, realizada em 2003, que aponta a necessidade de se "investi
na pesquisa e desemolimento de tecnologia para produgio de medicamentos homeopaticos e da flora brasileira,
favorecendo a produgao nacional e a implantagZo de programas para uso de medicamentos fitoterapicos nos senigos de
salde, de acordo com as recomendagdes da 1* Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica®.

- a Resolugio n° 338/04, do Conselho Nacional de Salde que aprova a Polftica Nacional de Assisténcia
Farmac8utica, a qual contempla, em seus eixos estratégicos, a "defini¢ao e pactuagao de agdes intersetoriais que visem
a utilizag3o das plantas medicinais e de medicamentos fitoterapicos no processo de atengao & saude, com respeito aos
conhecimentos tradicionais incorporados, com embasamento cientffico, com adogao de politicas de gerag3o de emprego
e renda, com qualificag3o e fixagdo de produtores, enwolimento dos trabalhadores em saude no processo de
incorporacao dessa opgao terapéutica e baseada no incentivo & produgdo nacional, com a utilizagdo da biodiversidade
existente no Pals”;

- 2005 - Decreto Presidencial de 17 de fevereiro de 2005, que cria o Grupo de Trabalho para elaboragao da Politica
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Nacional de Plantas Medio e Fitoterapicos.

Atualmente, existem programas estaduais e municipais de fitoterapia, desde aqueles com memento tempeuticslg- 66
regulamentagao especifica para o senigo, implementados h& mais de 10 anos, até aquefes com inicio recente ou com
pretensao de implantagao. Em levantamento realizado pelo Ministério da Satide no ano de 2004, verificou-se, em todos
os murnicipios brasileiros, que a fitoterapia esta presente em 118 municlpios, contemplando 22 unidades federadas.

No ambito federal, cabe assinalar, ainda, que o Ministério da Salde realizou, em 2001, o Férum para formulagac
de uma proposta de Politica Nacional de Plantas Medicinais e Medicamentos Fitoterdpicos, do qual participaram
diferentes segmentos tendo em conta, em especial, a intersetorialidade enwolvida na cadeia produtiva de plantas
medicinais e fitoterdpicos. Em 2003, o Ministério promoveu o Seminario Nacional de Plantas Medicinais, Fitoterapicos e
Assisténcia Farmacéutica. Ambas as iniciativas aportaram contribuigbes importantes para a formulagsio desta Polltice
Nacional, como concretizago de uma etapa para elaboragao da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.

1.4. TERMALISMO SOCIAL/CRENOTERAPIA

O uso das Aguas Minerais para tratamento de saide é um procedimento dos mais antigos, utilizado desde a
época do Império Grego. Foi descrita por Herddoto (450 a.C.), autor da primeira publicago cientifica termal.

O termalismo compreende as diferentes maneiras de utilizag3o da agua mineral e sua aplicag@o em tratamentos
de satde.

A crenoterapia consiste na indicag3o e uso de adguas minerais com finalidade terapéutica atuando de maneira
complementar acs demais tratamentos de saude.

No Brasil, a crenoterapia foi introduzida junto com a colonizagao portuguesa, que trouxe ao Pals seus habitosde
usar 4guas minerais para tratamento de saude. Durante algumas décadas foi disciplina conceituada e valorizada,
presente em escolas médicas, como a UFMG e a UFRJ. O campo sofreu considerawel reducdo de sua producao
cientifica e diwlgagio com as mudangas surgidas no campo da medicina e da produglo social da satde como um todo,
apés o témino da segunda guerra mundial.

A partir da década de 90, a Medicina Termal passou a dedicar-se a abordagens coletivas, tanto de prevengao
quanto de promog3o e recuperagio da salde, inserindo neste contexto o conceito de Turismo Salde e de Termalismo
Social, cujo alvo principal é a busca e a manutengao da salde.

Palses europeus como Espanha, Franga, Ralia, Alemanha, Hungria e outros adotam desde o infcio do século XX o
Termalismo Social como maneira de ofertar as pessoas idosas tratamentos em estabelecimentos termais
especializados, objetivando proporcionar a essa populag80 0 acesso ao uso das aguas minerais com propriedades
medicinais, seja para recuperar seja para sua saude, assim como presend-la.

O termalismo, contemplado nas resolugdes CIPLAN de 1988, manteve-se ativo em alguns senigos municipais de
saude de regides com fontes termais como é o caso de Pogos de Caldas, em Minas Gerais.

A Resolugdo do Conselho Nacional de Saide n° 343, de 7 de outubro de 2004, é um instrumento de
fortalecimento da definigdo das agSes governamentais que envolvem a revalorizag3o dos mananciais das dguas minerais,
o seu aspecto terapéutico, a definico de mecanismos de prevenc3o, de fiscalizag3o, de controle, além do incentivo &
realizagao de pesquisas na area.
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2. OBJETIVOS

£

2.1 Incorporar e implementar as Praticas Integrativas e Complementares no SUS, na perspectiva da prevencao @§
agraws e da promogo e recuperacio da saude, com énfase na aten¢8o bdsica, witada para o cuidado continuado'g,
humanizado e integral em salde. S

2.2 Contribuir para 0 aumento da resolubilidade do Sistema e ampliagdo do acesso gs Praticas “ pti
Complementares, garantindo qualidade, eficacia, eficiéncia e seguranga no uso.

2.3 Promower a racionalizacio das agbes de saide, estimulando altemativas i v
contributivas ao desemolvimento sustentavel de comunidades.

Q
2.4 Estimular as agbes referentes ao controle/participagdo social, promovendo o , hjeQ
continuado dos usuarios, gestores e trabalhadores, nas diferentes instancias de efetivagao d -~\: oliticas de

3. DIRETRIZES ‘ \‘)
S

3.1. Estruturag3o e fortalecimento da aten¢30 em Préaticas Integrativas e Complementares no SUS, B

(]




atengéo basica;

- desenvolvimento das Prdticas Integrativas e Complementares em carater multiprofissional, para as categorias
profissionais presentes no SUS, e em consonancia com o nivel de atengo;

- implantag@o e implementagdo de agdes e fortalecimento de iniciativas existentes;
- estabelecimento de mecanismos de financiamento;

- elaboracao de normmas técnicas e operacionais para implantagfo e desenvolvimento dessas abordagens no SUS;

- articulag8o com a Politica Nacional de Atengdo & Saude dos Povos indigenas e as demais politicas do Ministério
da Saude.

3.2. Desenvolvimento de estratégias de qualificagdo em Préticas integrativas e Complementares para profissionais
no SUS, em conformidade com os principios e diretrizes estabelecidos para Educagdo Permanente.

3.3. Diwigac@o e informago dos conhecimentos basicos das Praticas Integrativas e Complementares para
profissionais de salide, gestores e usuarios do SUS, considerando as metodologias participativas e o saber popular e
tradicional:

- Apoio técnico ou financeiro a projetos de qualificagio de profissionais para atuagdo na area de informagdo,
comunicac8o e educagfo popular em Praticas Integrativas e Complementares que atuem na estratégia Saude da Famflia
e Programa de Agentes Comunitarios de Saude.

- Elaboragfo de materiais de diwligagao, como cartazes, cartilhas, folhetos e videos, visando a promogéo de
agdes de informagio e diwilgacio das Praticas Integrativas e Complementares, respeitando as especificidades regionais
e culturais do Pals e direcionadas aos trabalhadores, gestores, conselheiros de salde, bem como aos docentes e
discentes da drea de salde e comunidade em geral.

- Inclus 8o das Praticas Integrativas e Complementares na agenda de atividades da comunicagao social do SUS.

- Apoio e fortalecimento de agdes inovadoras de informagdo e diwlgagdo sobre Prdticas Integrativas e
Complementares em diferentes linguagens cuiturais, tais como jogral, hip hop, teatro, cangbes, literatura de cordel e
outras formas de manifestagao.

- klentificago, articulagio e apoio a experiéncias de educagdo popular, informagéo e comunicagio em Préticas
Integrativas e Complementares.

3.4. Estimulo &s agdes intersetoriais, buscando parcerias que propiciem o desenvohvimento integral das agGes.
3.5. Fortalecimento da participag8o social.

3.6. Provimento do acesso a medicamentos homeopéticos e fitoterapicos na perspectiva da ampliagio da
produgdo publica, assegurando as especificidades da assisténcia farmacéutica nesses ambitos, na regulamentagdo
sanitaria.

- Elaboragso da Relagio Nacional de Plantas Medicinais e da Relag8o Nacional de Fitoterapicos.
- Promogao do uso racional de plantas medicinais e dos fitoterdpicos no SUS.

- Cumprimento dos critérios de qualidade, eficacia, eficiéncia e seguranga no uso.

- Cumprimento das boas préticas de manipulagio, de acordo com a legislagao vigente.

3.7. Garantia do acesso aos demais insumos estratégicos das Prdticas Integrativas e Complementares, com
qualidade e seguranga das agdes. .

3.8. Incentivo a pesquisa em Praticas integrativas e Complementares com vistas ao aprimoramento da atengéo 2
salde, avaliando eficiéncia, eficacia, efetiidade e seguranga dos cuidados prestados.

3.9. Desenwolvimento de agbes de acompanhamento e awaliagdo das Préiticas Integrativas e Complementares,
para instrumentalizag8o de processos de gestéo. )

3.10. Promogdo de cooperagho nacional e intemacional das experiéncias em Praticas Integrativas e
Complementares nos campos da atengao, da educagio permanente e da pesquisa em saude.

- Estabelecimento de intercdmbio técnico-cientifico visando ao conhecimento e a troca de informagbes
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decomrentes das experié campo da atenglo a saide, A fomac3o, a educag8o permanente e a pesquisa com
unidades federativas e pa onde as Préticas Integrativas e Complementares esteja integrada ao senvico pﬁblicqﬁi§ 67
saude. .

3.11. Garantia do monitoramento da qualidade dos fitoterapicos pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
4. IMPLEMENTAGAO DAS DIRETRIZES
4.1. NA MEDICINA TRADICIONAL CHINESA-ACUPUNTURA

Premissa: desenvohimento da Medicina Tradicional Chinesa-acupuntura em caréter multiprofissional, para as
categorias profissionais presentes no SUS, e em consonancia com o nivel de atengao.

Diretriz MTCA 1

Estruturagio e fortaiecimento da ateng% em MTC-acupuntura no SUS, com incentivo & insergdo da MTC
acupuntura em todos os nfveis do sistema com énfase na atengao basica.

1. Na Estratégia Salude da Famllia

Dever3o ser priorizados mecanismos que garantam a inserg&o de profissionais de salde com regulamentagéo em
acupuntura dentro da légica de apoio, participag&o e co-responsabilizagio com as ESF

Além disso, sera fungéo precipua desse profissional
- atuar de forma integrada e planejada de acordo com as atividades prioritarias da estratégia Salde da Famfilia;

- identificar, em conjunto com as equipes da ateng20 basica (ESF e equipes de unidades basicas de salde) e &
populago, a(s) pratica(s) a ser(em) adotada(s) em determinada area;

- trabalhar na construcao coletiva de agdes que se integrem a outras politicas sociais (intersetorialidade);

- avaliar, em conjunto com a equipe de saude da famllia/ateng8o bdsica, o impacto na situagéo de saide do
desenvolvimento e implementagao dessa nova pratica, mediante indicadores previamente estabelecidos;

- atuar na especialidade com resolubilidade;

- trabalhar utilizando o sistema de referéncia/contra-referéncia num processo educativo; e

- discutir clinicamente os casos ém reunides tanto do nicleo quanto das equipes adscritas.
2. Centros especializados

Profissionais de saude acupunturistas inseridos nos senigos ambulatoriais especializados de média e alta
complexidade deverSio participar do sistema referéncia/contra-referéncia, atuando de forma resolutiva no processo de
educacdo permanente.

Profissionais de salide acupunturistas inseridos na rede hospitalar do SUS.
Para toda inserg3o de profissionais que exergam a acupuntura no SUS sera necessario o titulo de especialista.

Dever3o ser elaboradas normas técnicas e operacionais compativeis com a implantag8o e o desenvolvimen!
dessas préaticas no SUS.
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Diretriz MTCA 2 oo

[

Desemolvimento de estratégias de qualificagdo em MTC/acupuntura para profissionais no SUS.'&# 3
principios e diretrizes para a Educag&o Permanente no SUS.

1. Incentivo a capacitago para que a equipe de salde desenwolva agcbes de preve
educag@o em saude ~ individuais e coletivas — na iégica da MTC, uma wez que essg
conceitos basicos da MTC e praticas corporais e meditativas. Exemplo: Tul-Na, Tai Chi
outros que compdem a atengéo a salide na MTC.

2. Incentivo & formagao de banco de dados relativos a escolas formadoras.

3. Atticulagao com outras areas visando ampliar a insergo formal da MTC/acupuntura nos cumeQs de
pés-graduagso para as profissdes da saude.




Diretriz MTCA 3 O

Diwlgacao e informagao dos conhecimentos basicos da MTC/acupuntura para usudrios, profissionais de saude e
gestores do SUS.

1. Para usuarios

Diwligagdo das possibilidades terapéuticas; medidas de seguranga; altemativas a tratamentos conwencionais,
além de énfase no aspecto de prevengéo de agravos e promogao das praticas corporais.

2. Para profissionais

Diwlgag8o dos usos e possibilidades, necessidade de capacitagdo especifica, de acordo com o modelo de

insercéo; medidas de seguranga; alternativas a tratamentos convencionais e papel do profissional no Sistema.
3 Para gestores

Usos e possibilidades terap@uticas, necessidade de investimento em capacitagdo especfifica de profissionais, de
acordo com o modelo de insergo; medidas de seguranca; alternativas a tratamentos comencionais; possivel redugéo de
custos e incentivos federais para tal investimento.

Diretriz MTCA 4
Garantia do acesso aos insumos estratégicos para MTC/Acupuntura na perspectiva da garantia da qualidade e
segurangas das agbes.

1. Estabelecimento de normas relativas aos insumos necessdrios para a pratica da MTC/acupuntura com
qualidade e seguranga: agulhas filiformes descartaweis de tamanhos e calibres variados; moxa (carvo e/ou artemisia);
esfera vegetal para acupuntura auricular;, esfera metalica para acupuntura auricular; copos de ventosa; equipamento para
eletroacupuntura; mapas de pontos de acupuntura.

2. Elaboragdo de Banco Nacional de Pregos para esses produtos.
Diretriz MTCA 5
Desenvolvimento de agdes de acompanhamento e awaliag o para MTC/acupuntura.

Para o desemolvmento de agdes de acompanhamento e awaliagdo, dewerdo ser criados codigos de
procedimentos, indicados a seguir, para que os indicadores possam ser compostos.

Ser3o contemplados para a criag8o dos codigos SAVSUS para registro e financiamento dos procedimentos de
acupuntura as categorias profissionais regulamentadas.

1. Insergao de codigos de procedimentos para informagao e financiamento

- Sessfo de Acupuntura com Inserg8o de Agulhas agulhamento seco em zonas neurorreativas de acupuntura
(pontos de acupuntura)

Sessao de Acupuntura - outros procedimentos:

a) aplicagdo de wventosas - consiste em aplicar recipiente de vidro ou plastico, onde se gera wicuo, com a
finalidade de estimular zonas neurorreativas (pontos de acupuntura);

b) eletroestimulagao - consiste em aplicar estimulos elétricos determinados, de freqléncia variavel de 1 a 100C
Hz, de baixa witagem e baixa amperagem em zonas neuromeativas (pontos de acupuntura); e

c) aplicacio de laser de baixa poténcia em acupuntura - consiste em aplicar um estimulo produzido por emissor
de laser de baixa poténcia (5 a 40 mW), em zona neurorreativa de acupuntura

1.1 Inserga0 nos cédigos 04.011.03-1; 04.011.02-1; 0702101-1; 0702102-0, ja& existentes na tabela SIA/SUS, dos
profissionais faltantes - para registro das ag6es de promog&o da saide em MTC/acupuntura.

2. Criagao de codigos para registro de praticas corporais

Considerando que a MTC contempla em suas atividades de atengdo & saude praticas corporais, deverdo sel
criados codigos especificos para as praticas corporais no SUS para registro da informag 8o:

- praticas corporais desenvolvidas em grupo na unidade, a exemplo do Tai Chi Chuan, do Lian Gong, do Chi Gong,
automassagem;
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- praticas corporaisOnvchn‘das em grupo na comunidade, a exemplo do Tai Chi Chuan, do Lian Gong, do Chi
gong; automassagem; fls

- praticas corporais individuais, a exemplo do Tui-Na, da meditagao, do Chi Gong; automassagem.
3. Avaliagao dos senvicos oferecidos

Estabelecimento de critérios para 0 acompanhamento da implementag&o e implantacdo da MTC/acupuntura, tais
como: cobertura de consultas em acupuntura; taxa de procedimentos relacionados com a MTC/acupuntura; taxa de
acbes educativas relacionadas com a MTC/acupuntura; taxa de procedimentos relativos as praticas corporais -
MTC/acupuntura, entre outros.

4. Acompanhamento da ag&o dos Estados no apoio & implantagso desta Politica Nacional.
Diretriz MTCA 6
Integracao das agdes da MTC/acupuntura com politicas de saude afins.

Para tanto, devera ser estabelecida integragao com todas as areas do MS, visando & construgcdo de parcerias
que propiciem o desenvolvimento integral das agbes.

Diretriz MTCA 7

Incentivo 4 pesquisa com vistas a subsidiar a MTC/acupuntura no SUS como nicho estratégico da politica de
pesquisa no Sistema.

1. Incentivo a linhas de pesquisa em MTC/acupuntura que:

- aprimorem sua prética e avaliem sua efetividade, seguranca e aspectos econdmicos, num contexto pragmatico,
associado ou nfo a outros procedimentos e praticas complementares de salide; experiéncias bem sucedidas (servicos e
municlpios);

- identifiquem técnicas e condutas mais eficazes, efetivas, seguras e eficientes para a resolugéo de problemas de
satide de uma dada populagao;

- apontem estratégias para otimizago da efetividade do tratamento pela acupuntura e praticas complementares; e

- estabelecer intercambio técnico-cientifico visando ao conhecimento e a troca de informagbes decorrentes das
experiéncias no campo da formagdo, educagio permanente e pesquisa com paisesonde a MTC/acupuntura esteja
integrada ao senvigo publico de saude.

Devera ser obsenado, para o caso de pesquisas clinicas, o desenwlivimento de estudos que sigam as normas da
CONEP/CNS.

Diretriz MTCA 8
Garantia de financiamento para as agbes da MTC/acupuntura.
Para viabilizar o financiamento do modelo de atengao proposto, devero ser adotadas medidas relativas:

- ainsergao dos codigos de procedimentos com o objetivo de ampliar as informagbes sobre a MTC/ acupuntu
no Sistema e promover o financiamento das intervengdes realizadas;

dfyitaintente.

- 4 garantia de um financiamento especifico para diwigacio e informagdo dos conhecimentos basicos
MTC/acupuntura para profissionais de salde, gestores e usudrios do SUS, considerando as metodologias participati
e o saber popular e tradicional.

&

ano, com vistas a ajustes no financiamento mediante desempenho e pactuacao.
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4.2. NA HOMEOPATIA

Premissa. desenwlhvimento da Homeopatia em cardter multiprofissional, para as cate§
presentes no SUS, e em consonancia com o nivel de atencao.

Diretriz H 1

Incorporag 0 da homeopatia nos diferentes niveis de complexidade do Sistema, com énfase na
por meio de agdes de preveng 3o de doengas e de promogéo e recuperagéo da saude.
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Para tanto, as medidas a serem adotadas buscario: 0‘

1. garantir as condigdes essenciais & boa pratica em homeopatia, considerando suas peculiaridades técnicas,
Infra-estrutura fisica adequada e insumos,

2. apoiar e fortalecer as iniciativas de atengdo homeopdtica na atengao bdsica, obedecendo aos seguintes
critérios:;

- priofizar mecanismos que garantam a insergao da ateng&o homeopética dentro da légica de apoio, participagac
e co-responsabilizagao com as ESF;

- na unidade de atengao bésica prestar atendimento, de acordo com a demanda espontanea ou referenciada, aos
usudrios em todas as faixas etarias;

- no caso da unidade do Saide da Famllia (SF) possuir um profissional homeopata como médico do Saide da
Famllia, a ele deve ser oportunizada a pritica da homeopatia, sem prejuizo das atribuigdes pertinentes ao profissional da
estratégia de satide da famflia;

3. apoiar e fortalecer as iniciativas de ateng@o homeopatica na atengao especializada:

- nos ambulatérios de especialidades ou nos centros de referéncia, prestar atendimento, de acordo com a
demanda, aos usuarios em todas as faixas etarias e prestar apoio técnico acs demais servigos da rede local,

- em emergéncias, unidades de terapia intensiva, centros de cuidados paliativos ou em enfermarias hospitalares a

homeopatia pode ser incorporada de forma complementar e contribuir para a maior resolubilidade da atengao;

4, estabelecer critérios técnicos de organizagao e funcionamento da atengao homeopética em todos os niveis de
complexidade, de modo a garantir a oferta de senigos seguros, efetivos e de qualidade, awvaliando as iniciativas ja
existentes nas unidades federadas e com a participagao das sociedades cientificas homeopdticas reconhecidas;

5. estabelecer intercAmbio técnico-cientifico visando ao conhecimento e a troca de informagOes relativas as
::ﬁ:‘f%ncias no campo da atengéo homeopatica com paises onde a homeopatia esteja integrada ao senvigo plblico de
Diretriz H 2

Garantia de financiamento capaz de assegurar 0 desemolvimento do conjunto de atividades essenciais 4 boa
pratica em homeopatia, considerando as suas peculiaridades técnicas.

Para tanto, as medidas a serem adotadas buscardo:

1. criar mecanismos de financiamento que garantam o acesso aos insumos inerentes a pratica da homeopatia:

- repert6rio homeopético e matéria médica homeopatica em forma impressa e em software;

2. criar incentivo para a garantia de acesso @ medicamentos homeopaticos na perspectiva de:

- incentivo a implantagdo e/ou A adequagio de farmécias pulblicas de manipulagcdo de medicamentos
homeopéticos, com possibilidade de ampliagao para fitoterapicos, que atendam a demanda e a realidade loco-regional,
segundo critérios estabelecidos, e em conformidade com a legisla¢ao vigente;

- estiimulo 3 implantagio de projetos para produg8o de matrizes homeopdticas nos laboratérios oficiais visando
ano fomecimento as farmécias de manipulagio de medicamentos homeopéaticos locais ou regionais;

3 - garantir mecanismos de financiamento para projetos e programas de formago e educago permanente, que
assegurem a especializagdo e o aperfeicoamento em homeopatia aos profissionaisdo SUS, mediante demanda loco-
regional e pactuagdo nos Pélos de Educagao Permanente em Sadde;

4 - para a estruturagao fisica dos senigos o Ministério da Saade dispde anuaimente de financiamento federal poi
meio de convénios a partir de projetos apresentados ao Fundo Nacional de Saide, cabendo também aos Estados e aos
municipios o co-financiamento para a estruturago dos senigos de atengo homeopdtica;

5 - garantir financiamento especifico para diwigacio e informagdo dos conhecimentos basicos da homeopatia
para profissionais de salde, gestores e usuarios do SUS, considerando as metodologias participativas e o saber popular.

Consideragao: devera ser realizada avaliag@o periédica do incremento das agles realizadas a partir do primeirc
ano, com vistas a ajustes no financiamento mediante desempenho e pactuagao.

Diretriz H 3

autuado em 30/09/2015 00:00:00.

Provimento do acho usudrio do SUS do medicamento homeopatico prescrito, na perspectiva da amplia(ﬁag 69
da producdo publica. ’

Para tanto, as medidas a serem adotadas buscario:
1. inclus&o da homeopatia na politica de Assisténcia Farmacéutica das trés esferas de gestio SUS;

2. contemplar, na legislagio sanitaria, Boas Praticas de Manipulagio para farmacias com manipulacio de
homeopaticos que atendam as necessidades do SUS nesta area,

3. ampliar a oferta de medicamentos homeopéticos, por intermédio de farmécias publicas de manipulagao que
atendam 2 demanda e as necessidades locais, respeitando a legislagio pertinente as necessidades do SUS na area e
com énfase na assisténcia farmacéutica;

- criar incentivo woltado 4 implantagao ou & melhoria de farmacias publicas de manipulagdo de medicamentos
homeopaticos (possibilidade de ampliagao para fitoterapicos), com contrapartida do municipio e/ou do Estado para sua
manutengdo e segundo criténos pré-estabelecidos

- elaboragio de Banco Nacional de Pregos para os materiais de consumo necessarios ao funcionamento dz
farmécia de manipulag3o para dar suporte ao processo de licitagdo realizado pelos Estados e municipios;

4. incentivar a produgao pelos laboratérios oficiais de:

- matrizes homeopéticas visando ao seu fornecimento as farmécias publicas de manipulagao de medicamentos
homeopéticos, estimulando parcerias com as Secretarias Estaduais e Municipais de Salde e baseando-se na lista de
policrestos e semipolicrestos definida pela Farmacotécnica Homeopatica Brasileira - 2* edig&o de 1997,

- medicamentos homeopaticos pelos laboratérios oficiais, objetivando seu fomecimento aos Estados e aos
municipios e segundo estudos de vabilidade econdmica;

5. induzir e apoiar a iniciativa local na identificagio dos medicamentos — formas farmacéuticas, escalas,
dinamizagbes e métodos empregados — necessarios e mais utilizados nos senigos de homeopatia ja existentes,
elaborando, a partir, uma relag30 de orientag3o para a produgio dos medicamentos e para as unidades de salde, sujeita
2 revis30 periddica e atendendo a realidade local;

Diretriz H 4

Apoio a projetos de formagio e de educac8o permanente, promowvendo a qualidade técnica dos profissionais e
consoante com os principios da Politica Nacional de Educagdo Permanente.

Para tanto, as medidas a serem adotadas buscarao:

1. promover a discussao da homeopatia na perspectiva da Educagao Permanente em Salde, por intermédio das
instituigdes formadoras da 4rea, dos usudrios e dos profissionais de salde homeopatas, visando a qualificag&o dos
profissionais no SUS;

- articular, em consonancia com os principios e diretrizes estabelecidos para Educagao Permanente em Salde no;
SUS, a realizagio de diagndstico acerca das dificuidades e das limitagOes atuais na prética clinica homeopética, no ques
se refere & formaga0 e A necessidade de educagio permanente dos profissionais homeopatas que atuam nos diversoﬁ
niveis de complexidade do SUS, da atengao basica a atengao especializada; =

2. Prover apoio técnico e financeiro a0 desemolvimento de projetos e programas de formacio e educaqi’

permanente que assegurem a especializagdo e o aperfeicoamento em homeopatia aos pmﬁssiona% dq sug-n
considerando:

- a adogdo de me(o&ologias e formatos adequados as necessidades e as vabilidades locaid
incluindo o ensino a distancia e a formag&o em senigo;

- a pactuaco de acdes e iniciativas no campo da Educagdo Pemanente em Salde €
loco-regional;

locais de formagao e educaglo permanente dos profissionais homeopatas, obsernvando: os principios e dinQg
SUS; as recomendagbes da Politica de Educagio Permanente; os critérios estabelecidos pelas ind
homeopéticas de representago nacional, em termos das habilidades e competéncias dos profissionais homeopdtas
as diretrizes desta politica; ,




4. apoiar técnica e financeiramente a estruturagdo fisica da homeopatia entros de referéncia, com
atribuigdes: na implementagdo de atividades de ensino em senigo (estagios, formagd® e educagéo permanente), no
desenvolvimento de pesquisas em homeopatia de interesse para o SUS; na integragéo de atividades de assisténcia,
ensino e pesquisa, em articulagio com principios e diretrizes estabelecidos para a Educag&o Permanente em Salde no
SUS;

5. promover a inclus3o da racionalidade homeopatica nos cursos de graduagio e pés-graduacao strictu e lato
sensu para profissionais da drea de saude;

6. promover a discussao sobre a homeopatia no processo de modificagao do ensino de graduagao;
7. fomentar e apoiar junto ao Ministério da Educagéo projetos de residéncia em homeopatia;

8. fomentar e apoiar iniciativas decragio e manutencdo de Férum Virtual Permanente, permitindo um espago de
discussao acerca da formagao/episteme homeopatica e modelo de ateng8o, de modo atomar disponiveis produgdes,
experiéncias e documentos visando a implementagao da atengao homeopatica no SUS;

9. apoiar a realizagao de foruns de homeopatia nas trés esferas de govemo, objetivando a discussao e a avaliagio
da implanta¢&o e implementa¢do da homeopatia no SUS;

10. estabelecer intercambio técnico-cientifico visando ao conhecimento e a troca de informagdes decomentes das
experiéncias no campo da formagéo, da educagio permanente e da pesquisa com palises onde a homeopatia esteja
integrada ao senvigo publico de salde.

Diretriz HS
Acompanhamento e avaliagao da inserg4o e implementagao da atengio homeopética no SUS.
Para tanto, as medidas a serem adotadas buscardo:

1. desenwolver instrumentos adequados de acompanhamento e avaliagio da insergdo e impiementagao da atengéo
homeopatica no SUS, com énfase no acompanhamento e na awliag3o das dificuidades de insergaoidentificadas e sua
superagio; e na criagdo de mecanismos para coleta de dados que possibilitem estudos e pesquisas e que sivam como
instrumentos no processo de gestao;

2. acompanhar e avaliar os resultados dos protocolos de pesquisa nacionais implantados, com vistas & melhoria
da atengBo homeopatica no SUS;

3. incluir no sistema de informag3o do SUS os procedimentos em homeopatia referente a atividade de educacio e
salde na ateng3o basica para os profissionais de salde de nivel superior;

4. identificar o estabelecimento Farméacia de Manipulagio Homeopatica no cadastro de estabelecimentos de
salde

Diretriz H6
Socializar informagées sobre a homeopatia e as caracteristicas da sua pratica, adequando-as aos diversos grupos
populacionais.
Para tanto, as medidas a serem adotadas buscardo:
1. incluir a homeopatia na agenda de atividades da comunicag¢ao social do SUS;

2. produzir materiais de diwigagao, como cartazes, cartilhas, folhetos e videos, visando & promogao de agbes de
informagao e diwigagao da homeopatia, respeitando as especificidades regionais e culturais do Pals e direcionadas aocs
trabalhadores, aos gestores, dos conselheiros de salide, bem como aos docentes e aos discentes da area de satde €
comunidade em geral;

3. apoiar e fortalecer agdes inovadoras de informagdo e diwigagdo sobre homeopatia em diferentes linguagens
culturais, tais como jogral, hip hop, teatro, cangdes, literatura de cordel e outras formas de manifestacao;

4. identificar, articular e apoiar experiéncias de educagao popular, informagéo e comunicagao em homeopatia;

5. prover apoio técnico ou financeiro a projetos de qualificagao de profissionais que atuam na estratégia Salde da
Famllia e Programa de Agentes Comunitarios de Saude, para atuagio na drea de informag8o, comunicaglo e educacéo
popular em homeopatia, considerando a pactuagao de agées e iniciativas de Educagio Permanente em Salde no SUS.

Diretriz H7
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Apoiar o desenvolvi de estudos e pesquisas que avaliem a qualidade e aprimorem a ateng3o homeopatica
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Para tanto, as medidas a serem adotadas buscarao:

1. incluir a homeopatia nas linhas de pesquisa do SUS;

2. identificar e estabelecer rede de apoio, em parceria com instituicbes formadoras, associativas e representativas
da homeopatia, universidades, faculdades e outros 6rgos dos govemos federal, estaduais e municipais, visando:

- ao fomento 4 pesquisa em homeopatia;

- & identificagio de estudos e pesquisas relativos & homeopatia existentes no Brasil, com o objetivo de socializar,
diwlgar e embasar novas investigacdes;

- criar banco de dados de pesquisadores e pesquisas em homeopatia realizadas no Brasil, interligando-o com
outros bancos de abrangéncia intemacional;

3. identificar e diwlgar as potenciais linhas de financiamento — Ministério da Ciéncia e Tecnologia, Fundagdes
Estaduais de Amparo a Pesquisa, terceiro setor e outros — para a pesquisa em homeopatia;

4. apoiar a realizagio de estudo sobre representagdes sociais, junto a usuérios e profissionais de saude sobre
homeopatia;

5. prionizar as linhas de pesquisas em homeopatia a serem implementadas pelo SUS, em especial aquelas que
contemplem a awaliagio da eficicia, da eficiéncia e da efetiidade da homeopatia, visando ao aprimoramento e a
consolidag3o da atengao homeopatica no SUS;

6. apoiar a criagio e a implantagao de protocolos para avaliagao de efetividade, resolubilidade, eficiéncia e eficacia
da agéo da homeopatia nas endemias e epidemias;

7. acompanhar e avaliar os resultados dos protocolos de pesquisa nacionais implantados, com vistas a melthoria
da ateng&o homeopdtica no SUS.

4.3. NAS PLANTAS MEDICINAIS E FITOTERAPIA

Diretriz PMF 1
Elaboracio da Relagao Nacional de Plantas Medicinais e da Relagao Nacional de Fitoterapicos.
Para tanto, deverao ser adotadas medidas que possibilitem:

1. realizar diagnéstico situacional das plantas medicinais e fitoterapicos utilizados em programas estaduais,
municipais e outros relacionados ao tema;

2. estabelecer critérios para incluso e exclusio de plantas medicinais e fitoterapicos nas Relagdes Naclonals,
baseados nos conceitos de eficacia e seguranga;

3. identificar as necessidades da maioria da populago, a partir de dados epidemiolégicos das doencas pass
de serem tratadas com plantas medicinais e fitoterapicos;

4. elaborar monografias padronizadas das plantas medicinais e fitoterdpicos constantes nas Relagdes.
Diretriz PMF 2
Provimento do acesso a plantas medicinais e fitoterdpicos aos usudrios do SUS.

Para tanto, devero ser adotadas medidas que possibilitem:

manipulado e fitoterapico industrializado.

1.1. Quando a opgdo for pelo fomecimento da pianta medicinal “in natura®, deverdo ser
critérios:

- fornecimento das espécies constantes na Relagdo Nacional de Plantas Medicinais;




- fomecimento do memento referente as espécies utilizadas; 0

- utilizagdo das espécies identificadas botanicamente, cuja produgao tenha a garantia das boas praticas de cultivo
organico, preservando a qualidade do ar, do solo e da agua;

- implantagio e manutencio de hortos oficiais de espécies medicinais e/ou estimulando hortas e hortos
comunitérios reconhecidos junto a 6rgaos puablicos, para o fomecimento das plantas.

1.2. Quando a opgao for pelo fornecimento da planta seca (droga vegetal), deverao ser observados os seguintes
critérios:

- fornecimento das espécies constantes na Relagdo Nacional de Piantas Medicinais;
- fomecimento do memento referente s espécies utilizadas;

- utilizagao das espécies identificadas botanicamente, cuja produgéo tenha a garantia das boas préticas de cuitivo
orgénico, presenando a qualidade do ar, do solo e da agua;

- obtencao da matéria-prima vegetal, processada de acordo com as boas praticas, oriunda de hortos oficiais de
espécies medicinais, de cooperativas, de associagdes de produtores, de extratiismo sustentavel ou de outros, com
alvara ou licenga dos 6rgdos competentes para tal;

- oferta de local adequado para o armazenamento das drogas vegetais.

1.3. Quando a opgao for pelo fornecimento do fitoterdpico manipulado, deverdo ser obsenados os seguintes
critérios:

- fomecimento do fitoterdpico manipulado conforme memento associado & Relagdo Nacional de Plantas
Medicinais e & legislago pertinente para atender as necessidades do SUS nesta area;

- utilizag8o de matéria-prima vegetal, processada de acordo com as boas praticas, oriunda de hortos oficiais de
espécies medicinais, de cooperativas, de associagbes de produtores, extratiismosustentavel ou de outros, com alvara
ou licenga de 6rgdos competente para tal;

- utilizaglo dos derivados de matéria-prima vegetal, processados de acordo com as boas praticas de fabricagao,
oriundos de fomecedores com ahara ou licenga dos 6rgios competentes para tal;

- ampliag3o da oferta de fitoterapicos, por intermédio de farmécias publicas com manipulaglo de fitoterapicos, que
atenda & demanda e as necessidades locais, respeitando a legislagao pertinente as necessidades do SUS na érea;

- elaboragdo de monografias sobre produtos oficinais (fitoterapicos) que poderdo ser incluidos na farmacopéic
brasileira;

- contemplar, na legislagdo sanitaria, Boas Praticas de Manipulagdo para farmacias com manipulagdo de
fitoterépicos que atendam as necessidades do SUS nesta area.

1.4. Quando a opgao for pelo fomecimento do fitoterdpico industnalizado, deverdo ser obsenados os seguintes
critérios:

- fomecimento do produto conforme a Relagdo Nacional de Fitoterapicos;
- estimulo & produgo de fitoterapicos, utilizando, prioritariamente, os laboratérios oficiais;
- fornecimento de fitoterdpicos que atendam a legislagao vigente;

- aquisicao, amazenamento, distribuicdo e dispensagio dos medicamentos aos usuarios do SUS, conforme a
organizagao dos senigos municipais de assisténcia farmacéutica.

Diretriz PMF 3
Formagéo e educagio permanente dos profissionais de salide em plantas medicinais e fitoterapia.
Para tanto, deverdo ser adotadas medidas que possibilitem:

1. definir localmente, em consonancia com os principios e diretrizes estabelecidos para a Educagdo Permanente
em Saude no SUS, a fomag8o e educaglo permanente em plantas medicinais e fitoterapia para os profissionais que
atuam nos senicos de saude. A educagio permanente de pessoas e equipes para o trabalho com plantas medicinais €
fitoterapicos, dar-se-& nos niveis:
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1.1. basico interdis|
contemplando os cuidados

ar comum atoda a equipe: contextualizando as Praticas Integrativas e Compiementares,
is com as plantas medicinais e fitoterdpicos. ﬂS

1.2. especifico para profissionais de saude de nivel universitario. detalhando os aspectos relacionados a
manipulagao, do uso e & prescri¢io das plantas medicinais e fitoterapicos.

1.3. especifico para profissionais da area agrondmica: detalhando os aspectos relacionados a cadeia produtiva de
plantas medicinais.

2. estimular a elaboragio de materiaj didatico e informativo visando apoiar os gestores do SUS no desenwlvimento

~ de projetos locais de formagao e educagao permanente.

3. estimular estagios nos senvigos de fitoterapia aos profissionais das equipes de salide e aos estudantes dos
cursos técnicos e de graduagdo.

4. estimular as universidades a inserir, nos cursos de graduag3o e pés-graduagao envolvidos na area, disciplinas
com contedo wltado as plantas medicinais e fitoterapia.

Diretriz PMF 4
Acompanhamento e awaliag3o da inserg3o e implementag3o das plantas medicinais e fitoterapia no SUS.
Para tanto, deverdo ser adotadas medidas que possibilitem:
1. desenvolver instrumentos de acompanhamento e avaliagao;
2. monitorar as ag¢des de implantagao e implementag&o por meio dos dados gerados;
3. propor medidas de adequagio das agdes, subsidiando as decisdes dos gestores a partir dos dados coletados;

4. identificar o estabelecimento Farmécia de Manipulago de Fitoterapicos no cadastro de estabelecimentos de
saude.

Diretriz PMF 5§
Fortalecimento e ampliag3o da participagao popular e do controle social.
Para tanto, deverdo ser adotadas medidas que possibilitem:
1. resgatar e valorizar o conhecimento tradicional e promover a troca de informagdes entre grupos de usuéarios
detentores de conhecimento tradicional, pesquisadores, técnicos, trabalhadores em saude e representantes da cadeia
produtiva de plantas medicinais @ fitoterapicos;

2. estimular a participacio de movimentos sociais com conhecimento do uso tradicional de plantas medicinais
nos Conselhos de Saude;

3. incluir os atores sociais na implantag&o e na implementagao desta Politica Nacional no SUS;
4. ampliar a discussao sobre a importancia da presenagio ambiental na cadeia produtiva;

5. estimular a participag&o popular na criag8o de hortos de espécies medicinais como apoio ao trabalho com a
populag8o, com vistas & geragao de emprego e renda.

Diretriz PMF 6

Estabelecimento de politica de financiamento para o desenwolvimento de agbes woltadas & implani
plantas medicinais e da fitoterapia no SUS.

Para tanto, dever@o ser adotadas medidas que possibilitem:

6rgaos competentes para tal;
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3. para a obtengao de fitoterapicomanipulado — criar incentivo voltado a implan| ou & melhoria das farmacias
puablicas de manipulagdo de fitoterapicos, com possibilidade de ampliag&o para hom ticos, com contrapartida do
municipio e/ou do estado para sua manutengsio e segundo critérios pré-estabelecidos e legislagdo pertinente para
atender as necessidades do SUS nesta area;

4. para a obtencio de fitoterapico industrializado — incentivar a produgdo de fitoterapicos, utilizando,
prioritariamente, os laboratérios oficiais, assim como criar incentivo para aquisicdo, armazenamento, distribuic&o e
dispensacd0 dos medicamentos aos usudrios do SUS, conforme a organizagdo dos senvigos de assisténcia
famacéutica;

5. para diwilgagao e informagao dos conhecimentos basicos da fitoterapia para profissionais de salde, gestores e
usuanos do SUS, considerando as metodologias participativas e o saber popular e tradicional - garantir financiamento
especifico.

Diretriz PMF 7
Incentivo & pesquisa e desenvolvimento de plantas medicinais e fitoterapicos, priorizando a biodiversidade do Pais.
Para tanto, deverdo ser adotadas medidas que possibilitem:

1. garantir linhas de financiamento nos Ministérios da Salde, da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, do Meic
Ambiente, da Ciéncia e Tecnologia, nas Fundagles de Amparo & Pesquisa, na Organizagdo Mundial da Satde/
Organizagio Pan-Americana da Saude (OMS/Opas), para pesquisas sobre os itens da Relagao de Plantas Medicinais
com Potencial de Utilizag&o no SUS e para estimulo & produg&o nacional, visando assegurar o fornecimento regular ao
mercado intemo;

2. incorporar & Relag3o de Plantas Medicinais com Potencial de Utilizagao para o SUS na Agenda Nacional de
Prioridades em Pesquisa e Salde;

3. estimular linhas de pesquisa em fitoterapia nos cursos de pés-graduagao strictu sensu junto as universidades e
aos institutos de pesquisa;

4. incentivar a realizagdo e a aplicagido de protocolos para o desenwlvimento de pesquisa em fitoterapia,
relacionada aos aspectos epidemioldgicos, clinicos e da assisténcia famnacéutica;

5. promover pesquisa e desemolvimento tecnolégico, com base no uso tradicional das plantas medicinais,
priorizando as necessidades epidemioldgicas da populagdo, com énfase nas espécies nativas e naquelas que estio
sendo utilizadas no setor plblico e nas organizagbes dos movimentos sociais;

6. garantir recursos para apoio e desemolvimento de centros de pesquisas clinicas na area da fitoterapia;
7. incentivar o desemvolvimento de estudos de farmacovigilancia e farmacoepidemiologia;

8. - implantar bancos de dados dos programas de fitoterapia, das instituigdes de pesquisas, dos pesqwsadores e
dos resultados de pesquisas com plantas medicinais e fitoterapicos.

Diretriz PMF 8
Promog4o do uso racional de plantas medicinais e dos fitoterapicos no SUS.
Para tanto, deverdo ser adotadas medidas que possibilitem:
1. diwiigar as RelagOes Nacionais de Plantas Medicinais e de Fitoterapicos;
2. garantir o suporte técnico em todas as etapas de implantagao e implementagao da fitoterapia;

3. enwher os gestores do SUS no desenvolvimento das agdes de comunicagdo e diwigacdo, oferecendo os
meios necessarios (contetdos, financiamento e metodologias, entre outros);

4. desenvolver campanhas educativas buscando a participagdo dos profissionais de salde com vistas ao uso
racional,

5. desenwolver agbes de informagao e diwilgagao aos usuérios do SUS, por meio de cartazes, cartilhas, folhetos,
videos, entre outros, respeitando as especificidades regionais e culturais do Pals;

6. incluir a fitoterapia na agenda de atividades da comunicagao social do SUS;
7. desenwvolver agdes de fannacoepidémiologia e famacovigilancia,
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8. identificar, articul poiar experiéncias de educagao popular, informagao e comunicag3o em fitoterapia.
fls. 72

Diretriz PMF 9
Garantia do monitoramento da qualidade dos fitoterapicos pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Para tanto, devero ser adotadas medidas que possibilitem:
1. financiamento aos laboratérios oficiais de controle de qualidade;
2. implantagao/insergso de sistema de informago sobre o uso, os efeitos e a qualidade destes medicamentos;
3. bn;'lat;aa dos pr;ﬁssionais de Vigilancia Sanitaria para 0 monitoramento da qualidade destes medicéméntos;
4. apoio aos senvigos de vigilancia sanitaria para o desempenho neste campo.
4.4. NO TERMALISMO SOCIAL/CRENOTERAPIA
Diretriz TSC 1

Incentivo A criagio de Obsenvatorios de Salde onde atualmente s&o desemolvidas experiéncias em Termalismo
Social, no ambito do SUS

Para tanto, as medidas a serem empreendidas buscarao:

1. instituir, mediante termos de cooperag3o técnica bipartite ou tripartite, obsenatdrio das experiéncias
consolidadas no termalismo social, acompanhando sua insergao no SUS local;

2. desenwolver agdes de acompanhamento e awaliagao das praticas de termalismo/crenoterapia desenvolvidas nos
Senigos;

3. apoiar as iniciativas de diwilgagso e capacitagdo para agdes referentes ao termalismo social/crenoterapia nc
SUS;

4. estimular a interfocuglo entre as esferas de govemo e a sociedade civil visando a implantagio de Projetos
Piloto de termalismo nos Estados e nos municipios que possuem fontes de agua mineral com potencial terapéutico;

5. estimular as esferas governamentais para realizagao de andlises fisico-quimicas periédicas das aguas minerais;
6. apoiar estudos e pesquisas sobre a utilizagao terapéutica das aguas minerais,

7. Elaborar e publicar matenal informativo sobre os resultados dos Observatérios de Salde.

5. RESPONSABILIDADES INSTITUCIONAIS

5.1. GESTOR FEDERAL

- Elaborar normas técnicas para inserg3o das Praticas Integrativas e Complementares no SUS.

- Definir recursos orgamentéarios e financeiros para a impiementacao desta Politica, considerando a composu;ao-
tripartite.

- Estimular pesquisas nas areas de interesse, em especial aquelas consideradas estratégicas para formacao €
desenvolvimento tecnoldgico para as Préticas Integrativas e Complementares. =)

Imen

- Estabelecer diretrizes para a educagéo permanente em Préticas Integrativas € Complementares.
- Manter articulag8io com os estados para apoio 4 implantagdo e supenisao das aces.
- Promover aniéulagao intersetorial para a efetivagao desta Politica Nacional.

- Estabelecer instrumentos e indicadores para o acompanhamento e avali
implantagao/implementagao desta Politica.
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- Diwilgar a Politica Nacional de Préticas Integrativas e Complementares no SUS.

- Garantir a especificidade da assisténcia farmacéutica em homeopatia e fitoterapia
regulamentagao sanitaria.

- Elaborar e revisar periodicamente a Relagao Nacional de Plantas Medicinais, a Relagao de Plantas




com Potencial de Utilizagdo no SUS e a Relagdo Nacional de Fitoterapicos (estO'\a, segundo oS critérios da
Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais/Rename).

- Estabelecer critérios para inclusao e exclusao de plantas medicinais e medicamentos fitoterdpicos nas Relagdes
Nacionais.

- Elaborar e atualizar periodicamente as monografias de plantas medicinais, priorizando as espécies medicinais
nativas nos moldes daquelas formuladas pela OMS.

- Elaborar mementos associados & Relagdo Nacional de Plantas Medicinais e de Fitoterapicos.

- Estabelecer normas relativas ao uso de plantas medicinais e fitoterapicos nas agbes de atengdo & salide nc
Sus.

- Fortalecer o Sistema de Farmacowigilancia Nacional, incluindo agbes relacionadas as plantas medicinais,
fitoterapicos e medicamentos homeopéticos.

- Implantar um banco de dados dos senvigos de Préticas Integrativas e Complementares no SUS, das instituiges
de ensino e pesquisa, assim como de pesquisadores e resultados das pesquisas cientificas em Préticas Integrativas e
Complementares.

- Criago de Banco Nacional de Pregos para os Insumos das Praticas Integrativas e Complementares pertinentes,
para orientagao aos estados e aos municipios.

5.2. GESTOR ESTADUAL
- Elaborar normas técnicas para insercao das Praticas Integrativas e Complementares na rede de satide.

- Definir recursos orgamentarios e financeiros para a implementago desta Politica, considerando a composi¢do
tripartite. -

- Promover articulagdo intersetorial para a efetivagao da Polltica.
- implementar as diretrizes da educagao permanente em consonarcia com a realidade loco-regional.

- Estabelecer instrumentos e indicadores para o acompanhamento e a awaliagdo do impacto da
implantagao/implementag8o desta Politica.

- Manter articulag30o com municlpios para apoio a implantagéio e & supenisao das agdes.
- Diwulgar a Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares no SUS.

- Acompanhar e coordenar a assisténcia farmacéutica com plantas medicinais, fitoterdpicos e medicamentos
homeopaticos.

- Exercer a vigilancia sanitéria no tocante as Praticas Integrativas e Complementares e agdes decoirentes, bem
como incentivar o desemohvimento de estudos de farmacovigilancia efarmacoepidemiologia, com especial atengdo as
plantas medicinais e aos fitoterdpicos, no seu ambito de atuagao.

- Apresentar e aprovar proposta de incius3o das Préticas integrativas e Complementares no Conselho Estadual de
Salde.

5.3. GESTOR MUNICIPAL
- Elaborar normas técnicas para insergao das Praticas Integrativas e Complementares na rede municipal de salide

- Definir recursos orgamentarios e financeiros para a implementagao desta Politica, considerando a composi¢éo
tripartite.

- Promover articulago intersetorial para a efetivagao da Polftica.
- Estabelecer mecanismos para a qualificagdo dos profissionais do sistema loca! de satde.

- Estabelecer instrumentos de gestio e indicadores para o acompanhamento e a awaliagio do impacto dz
implantagao/implementagao da Politica.

- Divulgar a Politica Nacional de Préticas Integrativas @ Complementares no SUS.
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- Realizar assisté| rmacéutica com plantas medicinais, fitoterapicos e homeopdticos, bem como a vigilancie
sanitaria no tocante a esta Politica e suas agdes decorrentes na sua jurisdig8o. fls. 73

- Apresentar e aprovar proposta de inclus&o das Praticas Integrativas e Complementares no Conselho Municipal
de Saude.

- Exercer a vigilancia sanitaria no tocante as Praticas Integrativas e Complementares e as agdes decorrentes,
bem como incentivar o desenvolvimento de estudos de farmacovigilancia e farmacoepidemiologia, com especial atengdo
as plantas medicinais e aos fitoterapicos, no seu Ambito de atuagao.
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ADVERTENCIA o

Este texto n&o substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
PORTARIAN® 971, DE 15 DE MAIO DE 2012

Dispde sobre o Programa Farmécia Popular do Brasil.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigdesque Ihe conferem os incisos | e Il do parégrafc
unico do art. 87 da Constituigdo, e

Considerando a Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, quedispbe sobre o Controle Sanitario do Comércio de
Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos;

Considerando a Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993, que regulamenta o art. 37, inciso XX, da Constituicio
Federal, instituindo normas para licitagbes e contratos da Administragao Publica;

Considerando a Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula o processo administrativo no &mbito da
Administragdo Publica Federal;

Considerando a Lei n° 8.787, de 10 de fevereiro de 1999, que altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
que dispde sobre a vigildncia sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizagdo de nomes
genéricos em produtos farmacéuticos;

Considerando a Lei n° 10.522, de 19 de julho de 2002, que dispdesobre o Cadastro Informativo dos créditos ndo
quitados de 6rgdos e entidades federais;

Considerando a Lei n° 10.858, de 13 de abril de 2004, que autoriza a Fundag@o Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) a
disponibilizar medicamentos, mediante ressarcimento;

Considerando o Decreto n° 5.090, de 20 de maio de 2004, que institui o Programa Farmaécia Popular do Brasil;

Considerando a Portaria n® 1.480/GM/MS, de 31 de dezembro de 1980, e a RDC/ANVISA n° 10, de 21 de outubro
de 1999, as quais resolvem que os produtos absorventes higiénicos descartaweis, destinados ao asseio corporal estao
isentos de registro, continuando porém sujeitos ao regime de Vigilncia Sanitdria, para os demais efeitos da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, do Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1.977, e legislagdo correlata complementar,

Considerando o dever do Estado de garantir os meios indispensaweis A prevengao, a promog&o e a recuperaco da
saulde;

Considerando a necessidade de oferecer alternativas de acesso 3 assisténcia farmacéutica, com vistas a
promogao da integralidade do atendimento a saude;

Considerando a meta de assegurar medicamentos essenciais para o tratamento dos agravos com maior
incidéncia na populagdo, mediante redugao de seu custo para os pacientes; e

Considerando que o Programa Farmécia Popular do Brasil prevé a instaiat;ao de Farmécias Populares em parceria
com Estados, Distrito Federal, Municipios e instituigbes, bem como com a rede privada de farmacias e drogarias,
resolve:

Art. 1° Esta Portaria dispde sobre as normas operacionais do Programa Farmécia Popular do Brasil (PFPB).

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° O PFPB consiste na disponibilizagio de medicamentos e/oucormelatos & populagdo, pelo Ministério da
Salde (MS), pelos meios descritos abaixo:

| - a "Rede Propria”, constituida por Farmacias Populares, em parceria com os Estados, Distiito Federal,
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Municipios e hospitais ﬁlaOcos e
Il - o "Aqui Tem Famécia Popular®, constituido por meio de conwnios com a rede privada de tarmaclasf |§ 75
drogarias.

Paragrafo tnico. O PFPB Aqui Tem Farméacia Popular tem porobjetivo disponibilizar & populag&o, por meio da
rede privada de farmacias e drogarias, os medicamentos e comelatos previamente definidos pelo MS, nos termos do
Anexo |l desta Portaria.

Art. 3° Para os efeitos desta Portaria, consideram-se as seguintes definicbes:
31 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, por forga do disposto no § 1° do art. 32 daquela Lei.

§ 3° No poderao ser credenciadas ao PFPB Aqui Tem Fammacia Popular novas filiais cuja matriz esteja passando
por processo de auditoria no Departamento Nacional de Auditoria do SUS (DENASUS).

| - concentrador: empresa terceirizada que j& possui a comunicaglo com o sistema de vendas do PFPB e ird
prover os senigos, a qual é contratada pelas farmécias e drogarias da rede privada;

Il - medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, que contém um ou mais farmacos
juntamente com outras substancias, com finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico;

1l - correlato: a substancia, produto, aparetho ou acessério nio enquadrado nos conceitos de droga, medicamento
ou insumo farmacéutico, cujo uso ou aplicagio esteja ligado A defesa e protegdo da salde indivdual ou coletiva, a
higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnésticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos
dietéticos, 6ticos, de acustica médica, odontolégicos e veterinarios;

IV - cupom fiscal: documento fiscal emitido em bobina de papel nas operages realizadas pelo equipamento fiscal;

V - cupom vinculado: documento ndo-fiscal emitido em bobina de papel nas operages realizadas pelo
equipamento fiscal que contém as informagdes normatizadas referentes as vendas realizadas pelo Programa;

VI - denominagio Comum Brasileira (DCB): denominagio do fArmaco ou principio farmacologicamente ativo
aprovada pelo 6rgao federal responséve! pela vigil&ncia sanitéria;

VII - principio ativo: substincia quimicamente caracterizada, cuja agao farmacolégica é conhecida e responsavel
total ou parciaimente pelos efeitos terapéuticos do medicamento;

Vill - unidade de produto (up): fragao unitaria comesponde a uma unidade farmacotécnica do medicamento ou a
frag&o unitaria de produtos correlatos;

IX - valor de referéncia (w):. prego referencial fixado pelo Ministério da Salde para cada principio ativo e comelato
constante do Programa e definido para cada unidade de produto (up);

X - prego de dispensagao - rede propria (pd-rp). valor do medicamento e comelato fixado para as farmacias da rede
propria do PFPB; e X - preco de venda - Aqui Tem (pv-at): valor do medicamento e corelato praticado pelas farmécias e
drogarias no ato da venda ao paciente, inclusive com eventuais descontos.

CAPITULO I
DAS OPERACIONALIZAGAO E DO FUNCIONAMENTO DO PFPB

Art. 4° Na "Rede Propria®, a Fundagio Oswaldo Cnz (FIOCRUZ) serd a executora das agdes inerentes
aquisigao, estocagem, comercializago e dispensagao dos medicamentos, podendo para tanto firmar convénios, ¢
Unifo, Estados, Distrito Federa!, Municipios e instituigdes, sob a supenis 3o direta e imediata do MS. _ﬁ ®

igitalmente.
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Art. 5° No "Aqui tem Famécia Popular®, a operacionalizagdo doPFPB ocorrerd diretamehte entre o Mg £
privada de farmécias e drogarias, mediante relag3o convenial regida pela Lei n° 8.666, de 21 de j : e

Art. 6° O elenco de medicamentos e/ou comelatos disponibilizados no ambito do PFPB
de referéneia e pregos de dispensagao, encontram-se previstos nos Anexos | a V desta Porta

Art. 7° No "Aqui Tem Farmécia Popular® e na "Rede Propria”, os medicamentos deﬁm
hipertenso arterial e/ou diabetes mellitus serdo distribuidos gratuitamente aos usuérios.

Y23

Paragrafo Unico. Quando os medicamentos para hipertensdo arterial @ diabetes melhtus ore
com preco de venda menor que o valor de referéncia definido no Anexo | desta Portania, o MS pagara 1
cento) do valor de venda.




Art. 8° Na "Rede Propria”, a dispensa¢cdo dos medicamentos e/ou comelatos mediante o ressarcimento
comespondente, ti0 somente, aos custos de produg8o ou aquisi¢c8o, distribuicdo e ensagao, conformevalores de
dispensaco estabelecidos.

Art. 9° No "Aqui Tem Farméacia Popular’, o MS pagar4 até 90% (noventa por cento) do valor de referéncia
estabelecido, sendo obrigatério o pagamento pelo paciente da diferenga entre o percentual pago pelo MS e o pwat do
medicamento e/ou correlato adquirido.

Paragrafo Unico. Nos casos em que o medicamento e/ou correlato forem comercializados com o prego de venda
menor do que o \alor de referéncia definido no Anexo Il desta Portaria, o MS pagara 90% (noventa por cento) do prego de
venda e o paciente a diferenca. .

Segao |
Do "Aqui Tem Farmécia Popular”
Subsegdo |
Da Adesdo ao PFPB Aqui Tem Farmacia Popular

Art. 10. Poder3o participar do PFPB Aqui Tem Famécia Popularas farmécias e drogarias que atenderem aos
seguintes critérios:

| - requerimento e termo de ades&o assinados pglo representante legal da empresa;

Il - ficha cadastral preenchida;

Il - inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ), da Secretaria de Receita Federal do Brasil;
IV - registro na junta comercial;

V - autoriza¢ao de funcionamento emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ativa e wlida,
nos termos da legislag&o vigente;

VI - situagao de regularidade com a Previdéncia Social;

VIl - farmacéutico responsével técnico com Certificado de Regularidade Técnica (CRT) wlido e emitido pelo
Conselho Regional de Farméacia (CRF),

VIl - dispor de equipamento eletrdnico habilitado a emitir cupom fiscal e vinculado para processamento das
operagdes eletrdnicas do Programa, conforme detalhamento constante no na Segao VI deste Capitulo;

IX - dispor de sistema de gerenciamento eletrdnico capaz de realizar requisicoes eletronicas, por meio de interface
web; e

X - pessoal treinado para atuar no PFPB, de acordo com as normas e procedimentos estabelecidos.

§ 1° Para fins dos incisos V e V! do "caput’, a validade da autorizagdo da ANVISA e a regularidade junto a
Previdéncia Social deverao considerar a data em que o requerimento de adesao for formulado.

§ 2° Ressalvado o disposto no inciso VIl deste artigo, é dispensavel, para a habilitagdo, a satisfagdo das
exigéneias previstas nos arts. 28 a 31 da Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993, por forga do disposto no § 1° dart. 32
daquela Lei.

§ 3° Nao poderao ser credenciadas ao PFPB Aqui Tem Famacia Popular novas filiais cuja matriz esteja passando
por processo de auditoria no Departamento Nacional de Auditoria do SUS (DENASUS)

Art. 11. Apbs a andlise dos documentos, a ades3o das farmacias e drogarias ao PFPB Aqui Tem Famacia
Popular serd autorizada pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos da Secretaria de
Ciéncia Tecnologia e insumos Estratégicos do Ministério da Saide (DAF/SCTIE/MS), com o seguinte fluxo:

1 - publicagao no Diario Oficial da Unido (DOU); e

Il - disponibilizacao de login e senha para o representante legal das farmécias e drogarias e login e senha para os
atendentes para acesso ao Sistema Eletronico de Autorizagdo de Dispensagdo de Medicamentos e Correlatos (ADM).

Art. 12. O login e senha provisérios e definitivos a serem utilizadosnas transagdes do PFPB serdo enviados pare
o comreio eletrdnico indicado pelo estabelecimento credenciado em seu cadastro.
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§1°Apds a publicQa ades &0 e o cadastro no sistema, o estabelecimento

recebera automaticamente login e senha provisérias quepara realizar testes de homologag8o de conexo enlﬁé 76
seu sistema eletrnico adotado e o Sistema Autorizador do MS. )

§ 2° Ap6s a conclus&o dos testes de homologag4o, o estabelecimento deverd solicitar ao MS o envio da senha ¢
login definitivos para acesso ao ambiente de produgao do Sistema Autorizador.

§ 3° A senha definitiva permitird, além da realizag8o das transagbesde venda, o acesso ao link disponfel em
"http://www.saude.gov. br/aquitemfarmaciapopular”.

Art. 13. A(s) senha(s) de acesso ao Sistema Autorizador & exclusiva do estabelecimento, sendo que o seu
representante legal assume inteira responsabilidade pelo seu uso de acordo com as normas do Programa.

Art. 14. O estabelecimento credenciado podera optar por conexao direta ou conexdo indireta por meio de
terceiros, no caso, concentrador, permanecendo, ainda assim, de inteira responsabilidade do estabelecimento
credenciado o cumprimento de todas as nommas do Programa.

§ 1° No caso de opgao por conex3o indireta, as farmdcias e drogarias deverdo informar, obrigatoriamente, no ato
do cadastro, o nimero de CNPJ do concentrador.

§ 2° Os concentradores ficam igualmente sujeitos ao cumprimentodas regras estabelecidas para o Programa,
podendo ser penalizados com o bloqueio da conex&o a0 sistema de vendas DATASUS.

Art. 15. A publicagcso de que trata o inciso | do art. 11 configura arelagio convenial estabelecida entre o MS e a
empresa, a qual sera regida na forma da Lei n° 8.666, de 1993.

Art. 16. O Requerimento do Termo de Ades&o (RTA) tera validade até o dia 30 (trinta) de abril de cada ano.
§ 1° A renovagdo do RTA ndo sera automatica.

§ 2° As farmécias e drogarias que nio efetuarem a renovagéo no prazo estipulado terdo a conexdo com o sistema
de vendas DATASUS bloqueado até sua regulanizagao.

Subsegao il
Da Autorizag8o de Comercializagio e da Dispensagio dos Medicamentos e Correlatos

Art. 17. A Autorizagso de Dispensac3o de Medicamentos e Comelatos (ADM) sera processada por meio
eletrdnico, em tempo real, com base no cddigo de barras EAN da embalagem do medicamento e/ou do correlato.

Art. 18. As ADMs ser3o walidadas pelo MS quando contiverem todas as informagdes indicadas na Subsegao VI
desta Segao, desde que atendidos todos os critérios do PFPB.

Art. 19. A cada operag30, obrigatoriamente, o estabelecimento deve emitir duas vias do cupom fiscal e do cuporr
vinculado.

Art. 20. O cupom vinculado, obrigatoriamente, devera conter as seguintes informagdes, conforme modelo sugestao
do Anexo V desta Portaria:

| - nome completo por extenso do beneficiario ou seu representante legal, em caso de menor de idade sem CPF;

mente.

Il - nimero do Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) do beneficidrio ou seu representante legal, em caso de
de idade sem CPF;

;

It - assinatura do beneficiario ou seu representante legal;

IV - enderego do beneficiario ou espaco para preenchimento, devendo, obrigatoriamente, ser
compra,

—-&&& digit

V - razdo social ¢ CNPJ da empresa;

VI - nome do responséve! legal da empresa;

Vil - nimero de autorizagdo do DATASUS;

VIl - UF e Numero de inscrigdo do médico no Conselho Regional de Medicina (CRM);

X - valor total da venda, do subsidio do MS, da parcela a ser paga pelo beneficidrio e do custo-z
medicamentos para hipertensao arterial e diabetes melittus;




X - data da compra; o

X - nome do medicamento, apresentagio e/ou corelato;

X - codigo de barras do medicamento e/ou correlato;

Xil - posologia diana ou prescri¢ 8o diaria;

XV - quantidade autorizada;

XV - saldo atual (conforme posologia ou prescrigdo diana);

XVI - data da préxima compra;

XVII - identificag8o do operador da transagéo; e

XVIIl - nimero da Ouvidoria do MS para consultas ou denuncias (136).

Art. 21. O paciente, obrigatoriamente, deve assinar 0 cupom vinculado, sendo que uma via deve ser mantida pelo
estabelecimento e a outra entregue ao paciente.

Art. 22. O estabelecimento deve manter por 5 (cinco) anos para apresentag@o, sempre que necessario, as vas
assinadas dos cupons vinculados e cupons fiscais em ordem cronolégica de emiss3o, com arquivamentode 2 (duas)
cépias, uma em meio fisico e outra em meio magnético e/ou arquivo digitalizado, no préprio estabelecimento.

Paragrafo Gnico. No caso de n3o ser posshel a guarda das copiasdos documentos de que trata o "caput” deste
artigo em meio magnético e/ou arquivo digitalizado, o estabelecimento podera arquivd-las em meio fisico na respectiva
empresa que a ela presta seni¢os contdbeis ou em outro estabelecimento de sua preferéncia.

Art. 23. Para a comercializag@o e a dispensagdo dos medicamentos e/ou comelatos no ambito do PFPB, as
farmacias e drogarias devem obrigatoriamente obsenar as seguintes condigdes:

| - apresentagao pelo paciente, de documento oficial com foto no qual conste o seu nimero de CPF, e suz
fotografia; e

Il - apresentaglo de prescricdo médica, no caso de medicamentos, ou prescri¢do, laudo ou atestado médico, no
caso de correlatos, com as seguintes informagdes:

a) nimero de inscrigdo do médico no CRM, assinatura e carimbo médico e enderego do estabelecimento de
salde;

b) data da expedigao da prescrigdo médica, e
c) nome e endereco residencial do paciente.

§ 1° As famacias e droganias deverdo providenciar 2 (duas) copias legieis da prescricdo, laudo ou atestado
médico apresentado pelo paciente no ato da compra, arquivando-as uma em meio fisico e outra em meio magnético e/ou
arquivo digitalizado no proprio estabelecimento, @ manté-las por 5 (cinco) anos para apresentagdo sempre que for
solicitado.

§ 2° Cabera as farmacias e drogarias manter por um prazo de 5 (cinco) anos para apresentagio, sempre que
necessario, as notas fiscais de aquisicio dos medicamentos efou correlatos do PFPB junto acs fomecedores, com
arquivamento de 2 (duas) copias, uma em meio fisico e outra em meio magnético e/ou arquivo digitalizado, no préprio
estabelecimento.

§ 3° No caso de ndo ser posshel a guarda das copias dos documentos de que tratam os §§ 1° e 2° em meic
magnético e/ou arquivo digitalizado no proprio estabelecimento, as farmacias e droganas poderdo arquivi-las em meio
fisico na respectiva empresa que a ela presta senigos contabeis ou em outro estabelecimento de sua preferéncia.

Art. 24. Para 0s medicamentos do PFPB, as prescricdes terdo walidade de 120 (cento e vinte) dias a partir de sua
emiss3o, exceto para 0s contraceptivos, cuja validade é de 12 (doze) meses.

Paragrafo Unico. As vendas posteriores aos periodos fixados no"caput” deste artigo devem necessariamente ser
realizadas mediante a apresenta¢o de nova prescricao.

Art. 25. O quantitativo do medicamento solicitado deve corresponder & posologia mensal compativel com os
consensos de tratamento da doenga para o qual é indicado e a dispensagao deve obedecer aos limites definidos pelo
PFPB.
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§ 1° Nos casos crigdes que ultrapassam a quantidade mensalestabelecida, o interessado devera enviar

ao DAF/SCTIE/MS, requenMento contendo os dados pessoais e informagdes para contato, a receita médica co a@ 77
dados do usuério (nome, enderego e CPF) juntamente com um relatério feito pelo médico, com a Classific
Intemacional de Doengas( CID), justificando dessa forma a prescrigao.

§ 2° A autorizagBo para a dispensagio de medicamentos que ultrapassara quantidade mensal (extrateto) tera
validade de 120 (cento e vinte) dias, podendo ser renovada por meio do envio da documentagao atualizada ao MS.

§ 3° O quantitativo excedente requerido somente ser4 liberado, apés anélise pelo DAF/SCTIE/MS.

Art. 26. Para a comercializag8o de Fralda Geridtrica no ambito do PFPB, as farmacias e drogarias
obrigatoriamente devem obsenar as seguintes condi¢des:

| - disponibilizar Fraldas Geridtricas para Incontinéncia de produtores que cumpram os requisitos técnicos
estabelecidos pela Portaria n® 1480/GM/MS, de 31 de dezembro de 1990, e RDC/ANVISA n° 10, de 21 de outubro de
1999;

Il - para a dispensagao de Fraldas Geriatricas para Incontingncia, o paciente devera ter idade igual ou superior a
60 (sessenta) anos; e

Il - apresentag o, pelo paciente, de documento no qual conste seu nimero de CPF, e sua fotografia;

Art. 27. Para as Fraldas Geriatricas do PFPB, as prescricdes, laudos ou atestados médicos ter&o walidade de 120
(cento e vinte) dias a partir de sua emiss&o, podendo a retirada ocomer a cada 10 dias, ficando limitado a 4 (quatro)
unidades/dia de fralda.

Paragrafo Unico. As vendas posteriores ao periodo fixado no caput deste artigo devem necessariamente ser
realizadas mediante a apresentagao de nova prescri¢ao/laudo/atestado médico.

Art. 28. Fica dispensada a obrigatoriedade da presenca fisica do paciente, titular da prescrigdo, laudo ou atestado
médico, quando se enquadrar nas seguintes condigbes:

| - incapacidade nos termos dos art. 3° e 4° do Cédigo Civil, desde que comprovado; e
Il - pessoas idosas, com idade igual ou superior a 60 anos.

§ 1° A dispenisagio dos medicamentos e/ou correlatos, nos casos previstos nos incisos | e Il do "caput®, somente
ser4 realizada mediante apresentag3o dos seguintes documentos:

| - do paciente, titular da receita, de documento oficial com foto, o qual conste o seu nimero de CPF, salvo menor
de idade que permite a apresentagao da certiddo de nascimento; e

Il - do representante legal, o qual assumir4, juntamente com o estabelecimento, as responsabilidades pela
efetivagcao da transacao: CPF e RG.

§ 2° Considera-se representante legal aqueie que for:
| - declarado por sentenga judicial;

[
Il - portador de instrumento publico de procuragio que outorgue plenos poderes ou poderes especificos rf;
aquisicdo de medicamentos e/ou comelatos junto ao programa; E
©
lll - portador de instrumento particular de procuragio com reconhecimento de firma, que autorize a compra dé5)
medicamentos e/ou comrelatos junto ao programa; e ©

IV - portador de identidade civil que comprove a dependéncia do menor de idade, titular da gg .On

§ 3° As farmacias e drogarias deverao providenciar 2 (duas) copias da documentagao pre g'

artigo no ato da compra, arquivando-as uma em meio fisico e outra em meio magnético e/ou g

§ 4° Aos usudrios comprovadamente analfabetos, serd aceita a digital no Cupom Vincula
paciente comparega ao estabelecimento credenciado para a aquisicdo dos medicamentos e/o
devendo uma copia do RG do paciente ser providenciada pelo estabelecimento e arquivada por 5 (




Subsegao il 0

Do Pagamento pelo Ministério da Salde

Art. 29. O MS efetuara os pagamentos para as farmécias e droganascredenciadas no més subsequente, apés o
processamento das Autorizagdes de Dispensagao de Medicamentos e Correlatos (ADM) validadas no més anterior.

§ 1° As ADMs efetuadas no ambiente de homologagao nfo sio computadas a titulo de pagamento.

§ 2° Quando o walor das autorizagOes \alidadas for menor que o das ADMs estomadas ou em outras hipéteses em
que haja 6bice a compensagao de créditos, sera emitida & fanmacia e/ou drogaria Guia de Recolhimentoa Unido (GRU)
para quitago do débito. _ L R . . .

§ 3° Podera ser emitida 4 farmacia e/ou drogaria uma Guia de Recolhimento a Unifo (GRU) no walor global do total
a ser estomado ao MS.

Art. 30. Para estabelecimentos matriz e filiais, os valores devidos serSo agrupados e os pagamentos serdo
efetuados exclusivamente para a empresa matnz.

Art. 31. Os pagamentos serdo efetuados em contas especfficas abertas pelo Fundo Nacional de Satide (FNS/MS)
nos walores atestados pelo Diretor do DAF/SCTIE/MS, e observadas as normas préprias da administrag8o financeira
pablica.

Art. 32. O atesto dos pagamentos tera por base as informagbes geradas pelo Sistema Autorizador DATASUS.

At. 33. Para fins de erficagdo pelo estabelecimento credenciado, estardo disponiveis em
http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular os relatérios das transagdes realizadas, bem como as transagdes
rejeitadas no processamento.

Subsegao V
Da Kentidade Visual e da Publicidade do PFPB

Art. 34. As farméacias e drogarias credenciadas devero obrigatoriamenteexibir em seus estabelecimentos pegas
publicitarias que identifiquem o credenciamento ao PFPB, indicadas a seguir:

| - adesivo antifaisificagio fomecido pelo MS, sendo proibido sua reprodugo, e que devera ser utilizado préximo
ao caixa de pagamento;

I - banner produzido pelo estabelecimento credenciado de acordo com as normas de publicidade do PFPB, a se
afixado na frente do estabelecimento credenciado; e

Il - tabela contendo os walores de referdncia contidos nos Anexos | e I, disponivel em
http://www.s aude.gov.br/aquitemfarmaciapopular.

§ 1° A logomarca do "Aqui Tem Farmacia Popular” ndo pode ser alterada e & obrigatério o uso do slogan ou marca
do Govemo Federal, vinculada & logomarca, bem como a inscrigao do "Ministério da Saude".

§ 2° E proibida a publicidade em domicflio de paciente ou o uso donome do PFPB e das pegas publicitarias
formecidas pelo Ministério da Salide em qualquer tipo de manifestagao diversa das previstas nesta Portaria.

§ 3° Nao & pemitido vincular o PFPB a outras marcas, promogdes e/ou demais produtos do estabelecimento
credenciado.

Art. 35. Os estabelecimentos habilitados somente poder@o utilizar material publicitario e fazer campanha
publicitaria quando iniciarem as vendas, seguindo as diretrizes definidas pelo MS no Manual de Diretrizes para Aplicagdo
em Pegas Publicitarias especffico do Programa, disponive! em http:// www. saude. gov. br/ aquitemfarmaciapopular.

Art. 36. Nao é permitido as farmécias e drogarias nfo-credenciadas, descredenciadas ou apenas "em fase de
credenciamento” exibirem publicidade referente ao PFPB, uma vez que somente o processo de credenciamento ndo
garante que o mesmo sera aprovado.

Art. 37. O nio cumprimento das normas de publicidade do PFPB sujeitar2 o estabelecimento as penalidades
previstas na Subsego V deste Capitulo.

Subsegao V
Do Controle, do Monitoramento e das Penalidades

Art. 38. As transagbes das empresas serdo verificadas mensalmente, ou quando houver necessidade, segundo os
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dados processados pelo Ona Autorizador de Vendas, para controle e monitoramento do PFPB.

Art. 39. O MS solicitard ao estabelecimento credenciado, sempreque necessarno, a prestacao de informaggLﬁ- 78
detalhadas sobre as suas operagdes, copia das prescrigdes, laudos ou atestados médicos, das notas fiscais, dos
cupons fiscais e vinculados, amostra de material publicitario e demais documentos comprobatérios das autorizacbes
realizadas, as quais dever3o ser encaminhadas no prazo maximo de 10 (dez) dias.

Art. 40. O descumprimento de qualquer das regras dispostas nesta Portaria e seus Anexos pelas farmacias e
drogarias caracteriza pratica de iregularidade no ambito do PFPB, considerando-se imegulares as seguintes situagdes,
entre outras:

) I -E&rﬁer;igliza e dispensar?ne&ica;n;.&o; ;Iou_oorrélatos fora da &slnta 6b;a\;ncragas regras de éxecu{;ao do
PFPB, dispostas nesta Portana;

Il - deixar de exigir a prescrigao, laudo ou atestado médico, a apresentagio do CPF e a assinatura do titular do
CPF no cupom vinculado;

Il - deixar de cobrar do paciente o pagamento da sua parcela referente & compra do(s) medicamento(s) e/ou
correlato(s), salvo para as dispensacdes de medicamentos indicados para hipertens&o arterial e diabetes mellitus que
podera atingir até 100% do w;

IV - comercializar e dispensar medicamentos e/ou correlatos do PFPB em nome de terceiros;
V - estomar a venda cancelada ou iregular, com prazo superior a 7 (sete) dias da consolidagao da transagao;

VI - comercializar medicamentos e comelatos com senha diversa daquela que foi conferida exclusivamente ao
estabelecimento credenciado;

VIi - firmar convénios e parcerias com empresas, cooperativas e instituicbes congéneres para operagdes coletivas
no Ambito do PFPB;

VIl - fazer uso publicitario do PFPB fora das regras definidas nesta Portaria,
IX - deixar de expor as pegas publicitarias que identifiquem o credenciamento ao PFPB, estabelecidas no art. 34;
X - cadastrar pacientes em nome do PFPB fora do estabelecimento, especialmente, em domicilio;

X - entregar medicamentos e/ou comrelatos do PFPB fora do estabelecimento, especialmente em domicllio, uma
vez que a venda exige a presenga do paciente no estabelecimento, munido dos documentos necessarios;

Xl - deixar de observar as regras do 6rgao de vigilancia sanitaria para funcionamento do estabelecimento;

Xl - permitir que pessoa distinta do titular da receita ou seu procurador legal assine em nome do paciente, o que
podera caracterizar falsidade ideolégica;

XV - rasurar quaisquer documentos necessarios para a \alidag8oda venda dos itens constantes do elenco do
programa,
XV - receber a prescrig&o, laudo ou atestado médico com data posterior a autorizagéo consolidada;

XVI - langar no sistema de vendas do programa, informagdes divergentesdas constantes na prescrigéo, laudo
atestado médico e no documento do paciente;

XVIl - dispensar medicamentos e/ou correlatos cuja prescricdo, laudo ou atestado médico que ja tiverem sj
dispensados ou formecidos, cuja comprovagio se dé por meio da presenca de carimbo com a inscrigdo fomecid 1‘
-l

XVIil - realizar a substituigio do medicamento prescrito em desacordo com a Legislagao vigente.

oU *20.d
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Paragrafo Gnico. O DAF/SCTIE/MS poder&, a qualquer tempo, requisitar os documento
regularidade das farméacias e drogarias junto ao 6rgdo de vigildncia sanitana.

Art. 41. O DAF/SCTIE/MS suspendera preventivamente os pagamentos e/ou a conexédo
DATASUS sempre que detectar indicios ou noticias de irregularidade(s) na execugdo do PFPB peios &

§ 1° O estabelecimento com suspeita de pratica irmegular sera notificadopeio DAF/SCTIE/MS a 2
prazo de 15 (quinze) dias, documentos e esclarecimentos e sobre os fatos averiguados.

& S,




solicitard ao DENASUS a instauragdo de procedimento para averiguagio dos fatos. D

§ 3° Em casos excepcionais, o DAF/SCTIE/MS podera solicitar ao DENASUS a instaurag8o de procedimento
para averiguago, antes que seja oportunizado 4 empresa um prazo para apresentar esclarecimentos.

Art. 42. O DAF/SCTIE/MS decidird sobre o descredenciamento do estabelecimento, por meio de decisdo
fundamentada, sem prejuizo daimposigdo das penalidades previstas no art. 87 da Lei n° 8.666, de 1993, nasseguintes
hipéteses:

| - ap6s o recebimento do relatéric conclusivo do procedimento instaurado pelo DENASUS; ou
Il - constatadas irregularidadés e os documentos constantes nos autos demonstrem autoﬁé e materialidade.

Paragrafo Gnico. O DAF/SCTIE/MS poderd, ainda, quando julgar cabivel, encaminhar copia dos autos a Policia
Federal e ao Ministério Publico para a adog8o das providéncias pertinentes, tendo em vista a atuagdo desses 6rgdos na
apuragéo das infragbes penais em detrimento de bens, senigos e interesses da Unido.

Art. 43. Apés relatério conclusivo do DENASUS, o estabelecimento serda notificado para recother aocs cofres
publicos o débito comespondente ao valor repassado pelo Ministério da Saide nas transagbes consideradasimegulares,
no prazo de 60 (sessenta) dias a contar da notificagdo, sem prejuizo da multa prevista no art. 45 desta Portaria.

§ 1° Caso o walor nfio seja recolhido no prazo fixado no "caput”, sera instaurada Tomada de Contas Especial pelc
MS.

§ 2° Em conformidade com os ditames da Lei n® 10.522, de 19 de julho de 2002, ser4 realizada a inscrigdo do
nome da empresa no Cadastro Informativo de Créditos nio Quitados do Setor Publico Federal (CADIN),sem prejuizo do
ajuizamento da pertinente agao de cobranga pela Procuradoria da Fazenda Nacional.

§ 3° Quando houver multa a ser paga a Unio, o MS podera deduzir dos valores de pagamentos pendentes.

Art. 44. Ao estabelecimento com decisdo de cancelamento definitivo que pretender pleitear a liquidagdo de
eventua! competéncia pendente, caberd apresentar requerimentos por escrito assinado com firma reconhecida do
representante legal ao DAF/SCTIE/ MS, no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da publicagiio de cancelamento.

Paragrafo uUnico. Recebido o requerimento, o DAF/SCTIE/MS solicitard a realizagdo de nova auditoria pelo
DENASUS no estabelecimento, o qual apurara o montante a ser liquidado, nos termos da legislagao vigente.

Art. 45. O descumprimento de qualquer das regras estabelecidas no presente instrumento ensejara a aplicagdo de
multa de até 10% (dez porcento), calculada sobre o montante das vendas efetuadas no &mbito do PFPB referente aos
ultimos 3 (trés) meses completos das transagdes consolidadas e/ou bloqueio da conexdo com os Sistemas DATASUS
por um prazo de 3 (trés) a 6 (seis) meses.

Paragrafo unico. Caso o estabelecimento tenha aderido ao PFPB ha menos de 90 (noventa) dias, o célculo sera
realizado levando-se em considerago as vendas efetuadas desde a data da publicag8o da sua ades 5o.

Art. 48. O estabelecimento que for descredenciado por motivo de imegularidades somente podera aderir novamente
ao PFPB Aqui Tem Farmacia Popular apés um periodo superior a 2 (dois) anos do cancelamento do contrato.

§ 1° O descredenciamento de qualquer filial, por motivo de irmegularidades, enseja a punigdo de todo a pessoa
juridica, matriz e filiais, nos termos do "caput”.

§ 2° Excetua-se do disposto no "caput®” os casos de incorporagdo ou fusfo de empresas ja credenciadas,
mediante autorizag3o previa do DAF/SCTIE/MS, cujo Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) naotenha sido
descredenciado em um periodo inferior a 2 (dois) anos e o responsavel legal comprovar que ndo houve qualquer alteragao
quanto a localizagao do estabelecimento.

§ 3° A penalidade prevista no “caput” estende-se ao proprietario ou empresario individual, aos sicios empresarios
e, ainda, o farmacé@utico responsavel a época em que foram praticadas as imegularidades que ocasionaram ©
cancelamento da empresa detentora do CNPJ utilizado para a ades&o ao PFPB.
Subsegao VI
Do Processamento Eletrdnico das Autorizagdes das Dispensacfes de Medicamentos e Comelatos (ADM)

Art. 47. O processamento eletrdnico da ADM é composto de trés fases, nas quais o estabelecimento credenciado
envia dados ao Sistema Autorizador referente a transago que, por sua vez, \erifica as informagdes constantes em sua
base de dados e retoma a werificagdo dos dados.
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Paragrafo Gnico. o o envio de dados pelo estabelecimento credenciado em cada uma das fases do

processamento eletrdnico da ADM, o Sistema Autorizador verificard as informagdes constantes em sua base de dadOﬂg 79

retornara a verificag@o dos dados.

Art. 48. A primeira fase do processo eletrdnico s6 podera ser realizada mediante a utilizag2o de solugdo de
seguranga fomecida pelo MS, nas seguintes condigdes:

| - a soluglo de seguranga serd responsavel pela identificagdo da estagdo de trabalho (computador) e da
transagao;,

Il - a identificag@o da transag8o é obtida através da solugao de seguranca; e

Il - cada estag8o de trabalho (computador) deve ser identificada e cadastrada junto ao MS para realizagdo da
dispensagao, conforme orientages a seguir:

a) o cadastramento é de responsabilidade das farmacias e droganas;
b) as farmécias e drogarias s&0 responsaveis pelas informagdes fomecidas; e

¢) o cadastramento deve ser realizado exclusivamente pela intemet. Paragrafo tnico. E de responsabilidade do
estabelecimento a instalagao, configuragso e integragao da solugao de seguranca.

Art. 49. Todas as fases do processo eletrdnico s6 poder&io ser realizadas mediante autenticagdo eletrdnica do
atendente com as seguintes determinagbes:

| - o cadastramento de todos os atendentes é de responsabilidade das farmacias e drogarias;
Il - as farmdcias e droganas sao responsawveis pelas informagodes fomecidas;
1l - o cadastramento deve ser realizado exclusivamente pela intemet.

Paragrafo Gnico. Fica concedido o prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data da publicagao desta Portaria,
para que o cadastramento de todos os atendentes das farmécias e drogarias seja realizado.

Art. 50. Na primeira fase do processo eletrdnico, o estabelecimento informara os seguintes dados:
| - cédigo da solicitagao;

Il - CNPJ do estabelecimento;

Ill - CPF do paciente;

IV - CRM do médico que emitiu a prescrigao;

V - Unidade Federativa que emitiu o CRM do médico prescritor,

VI - data de emissdo da prescrigao;

VI - identificador da transagao;

VIII - lista de medicamentos e comelatos, na qual para cada item devera ser informado:
a) codigo de barras EAN da apresentac8o do medicamento e do comelato;

b) quantidade soficitada, em unidade conforme definida pelo Programa;

¢) valor unitario do medicamento e correlato; e -
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d) quantidade diaria prescrita.
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X - login das farmécias e drogarias;

X - senha das farmécias e drogarias;

O ojjenqg s|s|

X - login do atendente das farméacias e drogarias; e
Xl - senha do atendente das farmécias e drogarias.

Art. 51. Na segunda fase, apos ter recebido a confirmag8o da primeira fase, o estabelecimento
Sistema Autorizador os dados que fazem parte do processo de autorizagao, quais sejam:
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1- cédigo da solicitaglo enviado na primeira fase; 0

1l - nimero da preautorizago gerado pelo Sistema Autorizador e recebido pelo estabelecimento;
Il - nimero do cupom fiscal gerado pelo estabelecimento;

IV - login das farmécias e drogarias;

V - senha das farmécias e drogarias,

VVI - login do atendente das farmacias e drogarias; e

VIl - senha do atendente das farmdcias e drogarias.

§ 1° O Sistema Autorizador confirmarad os medicamentos e comelatos autorizados ou uma mensagem e cédigo de
efmo em casos de n2o autorizagao.

§ 2 Os codigos de retomo do sistema  autorizador estio  disponiveis em
http:/iwww.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular e também no sftio eletrdnico do PFPB.

§ 3° As transagbes realizadas com mais de um medicamento e/ou comelato retomardo com a mesma
autorizago.

Art. 52. Na terceira e Ultima fase, o estabelecimento confirmara orecebimento da pré-autorizagdo e enviara os
seguintes dados:

1- nimero da preautorizagao;

I - nimero do cupom fiscal gerado pelo estabelecimento;

Ill - lista de medicamentos e correlatos autorizados com as seguintes informagdes:
a) codigo de barras (EAN) da apresentagao do medicamento e do comelato;
b) quantidade autorizada em unidades de produto (up);

c) valor da parcela do MS informado pelo Sistema Autorizador, e

d) valor da parcela do paciente informada pelo Sistema Autorizador.

V - login das farmacias e drogarias;

V - senha das farmécias e drogarias;

V1 - login do atendente das farmécias e drogarias; e

VIl - senha do atendente das farmacias e drogarias.

Paragrafo Unico. O estabelecimento recebeté confiimacio e finalizagdo do processo de autorizagao da
dispensagao dos medicamentos e dos comelatos.

Art. 53. Para eventual estomo de transages ja efetuadas serdo necessarios os seguintes dados:
| - nimero da autorizagao;

I - namero do cupom fiscal;

lil - CNPJ do estabelecimento;

IV - lista de medicamentos e correlatos, na qual para cada item devera ser informado:

a) codigo de barras EAN da apresentagao do medicamento e comelato; e

b) quantidade a ser estornada.

V - login das farméacias e drogarias;

VI - senha das farméacias e drogarias;

Vil - login do atendente das farmacias e droganas; e

Vil - senha do ater0 das farmécias e drogarias.

Art. 54. A configuragiio da conexao do sistema eletrénico das farmacias e drogarias com o Sistema Au!oﬁzaﬂ&' 80
se dara pelo envio automatico de e-mail com o usuério e senha para o endere¢o fomecido pelo estabelecimento no
momento do cadastro no PFPB.

Art. 55. Em http://www.saude.gov.br/aquitemfarmaciapopular, est3o disponiveis informagdes técnicas do
Programa, bem como do processamento por meio do sistema eletronico.

Segao Il
Da Dispensago dos Medicamentos e Cormelatos nas Unidades da Rede Propria do PFPB

Art. 56. A dispensacic de medicamentos e correlatos na Rede Propria do PFPB ocomera mediante o
ressarcimento comespondente, t3o somente, aos custos de produgfo ou aquisigdo, distribuicdo e dispensacao,
conforme valores de dispensagao descritos nos Anexos llie V.

Paragrafo unico. A dispensacio de que trata o caput ocomera de acordo com o Manual de Procedimentos
Operacionais Padro e pelo Marnual Basico.

Art. 57. Os medicamentos para o tratamento de hipertens3o arterial e diabetes mellitus serdo dispensados
gratuitamente pelas unidades da Rede Prépria do PFPB.

Art. 58. A dispensaco dos medicamentos nas unidades da Rede Propria do PFPB ocormrera por meio do sistema
de vendas DATASUS, observados os procedimentos estabelecidos na Subsegao Il da SegZo | deste Capitulo.

Segao Il
Do Modelo de Gestao da Rede Prépria

At. 59. O PFPB, realizado em agao conjunta entre o0 MS e a Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), ser:
coordenado por um Conselho Gestor, vinculado diretamente a SCTIE/MS.

Paréagrafo unico. O Conselho Gestor do PFPB tera a seguinte composi¢ao:
| - trés representantes da SCTIE/MS, sendo um deles o Diretor do DAF/SCTIE/MS, que o coordenara; e
I - trés representantes indicados pela Presidéncia da FIOCRUZ

Art. 60. As atividades do PFPB ser3o desemolvidas de acordo com a Lei n® 10.858, de 13 de abril d2004, pela
FIOCRUZ, por meic da Geréncia Técnica e da Geréncia Administratia do Programa Farmécia Popular do Brasil e pelo
MS, por meio da SCTIE/MS, sob a responsabilidade do DAF/SCTIE/MS.

Art. 61. Ao Conselho Gestor do Programa Farmacia Popular do Brasil compete:
1 - aprovar anualmente o Plano de Metas e o Piano de Desenwlvimento;
11 - aprovar anuaimente o Relatério de Gestao do PFPB;

[

Iil - monitorar a execugao orgamentaria e a movimentagao financeira; "q:';

IV - acompanhar as propostas de convnios com instituicbes piblicas ou privadas que visem apoiar o%
desemohimento do PFPB; -c:»
V - aprovar o Manual Basico do PFPB; b | 'g

. . - =00

VI - orientar e participar da formulagao de indicadores de resultados e do impacto do PFPB; M "l . 8 5.’ g

VI - sugerir a habilitacio de parceiros e a celebragdo de convénios que se facam 3@ ista otﬁ
contempladas nas normas e requisitos estabelecidos; e o o
ug

VIii - propor o elenco de medicamentos e/ou correlatos, & definigsio do prego de dispess
pelo PFPB.

Art. 62. A Geréncia Técnica do Programa Farmacia Popular do Brasil compete:

edarah
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1 - coordenar as agbes de atenco e de informag3o ao usuério, aos proﬁssionaiOaﬂde e aos parceiros;
IV - promover a avaliagdo permanente da lista de produtos e senigos disponibilizados; e

V - coordenar a elaborago de manuais e procedimentos operacionais referentes a todas as atividades técnicas e
&s acdes desenwolvidas nas farméacias.

Art. 63. A Geréncia Administrativa do Programa Farmécia Popular do Brasil compete:

| - dar suporte & instalagio e 4 manutenco de unidades mediante a celebragdo de convénios ou parcerizentre o
MS, a FIOCRUZ e os Municipios, os Estados, o Distrito Federal e Instituigbes;

Il - acompanhar e monitorar o gerenciamento das farmécias do PFPB;

Il - participar do planejamento de aquisi¢ao de produtos, de reposi¢ao de estoques de produtos, outros insumos
materiais, equipamentos e contratagao de senigos necessarios para implantagdo das unidades do PFPB;

IV - acompanhar os processos de logistica referentes & guarda, ao transporte e a distribuig8o de medicamentos e
correlatos, insumos diversos, matenais e equipamentos das unidades do PFPB; e

V - aprovar os projetos das instalacbes e 4reas fisicas das farmécias a serem implantadas pelos Municlpios,
Estados, Distrito Federal e entidades conwveniadas, visando adequagdo ao disposto no Manual Basico doPrograma
Famacia Popular do Brasil.

Art. 64. Ao DAF/SCTIE/MS compete:

1 - estabelecer mecanismos de controle e monitoramento da implementagao, do desenvolvimento e dos resultados
do PFPB; e

Il - supenvisionar por meio de suas coordenagdes, as seguintes agdes:

a) instrucdo dos processos administrativos de habilitagdo de Municipios, Estados e Distrito Federal e pel:
celebragio de convenios com as instituicbes autorizadas;

b) instrugBo dos processos administrativos de habilitagio de empresas parceiras, nos termos desta Portaria;

c) emissdo dos pareceres sobre as solicitagdes de habilitagbes de Municlpios, Estados e Distrto Federa
segundo procedimentos e critérios definidos no Manual Basico do PFPB;

d) emissao dos pareceres sobre as solicitagbes de celebragao de convénios com instituicdes autonzadas
segundo procedimentos e critérios definidos no Manual Basico do PFPB; e

e) emissdo dos pareceres sobre as solicitagbes de credenciamento de empresas parceiras nos termos desta
Portaria.

Art. 65. As despesas decorrentes das agdes desencadeadas pelo Conselho Gestor do Programa Farmacia
Popular do Brasil incidirdo sobre A¢8o Programéatica de Manuteng8o e Funcionamento das Farméacias Populares -
10.303.2015.8415.0001.

CAPITULO Il
DISPOSICOES FINAIS

Art. 8. A qualquer tempo, o representante legal do estabelecimento ou procurador deste podera requerer sua
exclusao do PFPB, mediante o envio de documento assinado e com firma reconhecida, contendo os dados da empresa.

Paragrafo tnico. O estabelecimento descredenciado a pedido, na forma do caput, somente poderd aderir ao PFPB
novamente apés 6 (seis) meses, contados da data da publicago do descredenciamento no Diario Oficial da Unido
(DOU).

Art. 67. O MS mantera informacdes e orientagdes sisteméticas sobre a operagao do PFPB em hitp:// www.
saude. gov. br/ aquitemfarmaciapopular.

§ 1° As definicbes estratégicas, bem como as normas para adesao e manutencio do PFPB, instalag8o egestao
das Unidades, repasses de recursos fundo a fundo, celebragao de convénios, monitoramento, awaliagdo e controle estao
previstas no "Programa Farmacia Popular do Brasil - Manual Basico®, disponivel em http://www.saude.gov.br no link
Farméacia Popular.

§ 2° As farmacias e drogarias credenciadas dever3o seguir as normas de procedimento constantes no "Manual de
OrientagSes &s Farmacias e Drogarias Credenciadas no Aqui Tem Farmécia Popular” disponivel nahttp:// www. saude.

autuado em 30/09/2015 00:00:00.

gov. br/ aquitemhrmaciapOr.

Art. 68. Esta Portaria entra em vigor a partir da data de sua publicag&o. fls. 81

Art. 69. Ficam rewogadas as Portarias n° 184/GM/MS, de 3 de fevereiro de 2011, publicada no Diario Oficial da
Unido n° 25, de 04 de fevereiro de 2011, Sec2o 1, p. 35, e n® 233/GM/MS, de 11 de fevereiro de 2011publicada no
Diario Oficial da Uni&o n® 31, de 14 de fevereiro de 2011, Seg2o 1, p. 90.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
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~Troc: N
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Total de referéncias : 1
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Titulo:

Ementa:

Projeto:
Autor(es):
Regulamentagdo:

LEI N°© 13.709 07/01/2004 (ver documento)

Sem revogagdo expressa

Dispoe sobre a obrigatoriedade de divulgagao, na pagina oficial da Prefeitura
Municipal na intemet, da relagao de medicamentos existentes e daqueles em falta
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 de Lei N° 153/2002 (ver documento)

Miriam Athie; Paulo Frange

Decreto n® 44.829/2004 - Regulamenta esta Lei. (ver documento)

PARA VERIFICAR SE HA ALTERACOES PARA OS ATOS E DECRETOS DE
REGULAMENTAGCAO DESTA NO RMA, FACA NOVA PESQUISA PELO NUMERO DE CADA ATO
OU DECRETO DE REGULAMENTACAO

hitp/fintranet/
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LEI N© 13.709, DE 7 DE JANEIRO DE 2004
(Projeto de Lei n® 153/02, dos Vereadores Myryam Athie - PPS e Paulo Fran

Dispée sobre a obrigatoriedade de divulgacdo, na pagina oficial da Prefeitura Municipal
na internet, da relagdo de medicamentos existentes e daqueles em falta nos estoques
existentes no dmbito da Secretaria Municipal de Saide, bem como das autarquias
criadas nos termos da Lej n© 13.271, de 04/01/02.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de S3o Paulo, no uso das atribuigdes que lhe
sao conferidas por lei, faz saber que a Cadmara Municipal, em sesséo de 27 de
novembro de 2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 10 - A Prefeitura Municipal de Sdo Paulo devera divulgar em sua pagina 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 nao disponiveis, em virtude de falta dos mesmos
nos estoques acima referidos.

Art, 20 - O Executivo regulamentara a presente lei no prazo de 30 (trinta) dias a
contar de sua publicagdo.

Art. 3° - As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo por conta das
dotagOes orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 40 - Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposigoes
em contrario. . .

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 7 de janeiro de 2004, 450° da
fundagdo de Sao Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretario dos Negdcios Juridicos

LUIS CARLOS FERNANDES AFONSO, Secretario de Finangas e Desenvolvimento
Econdmico

GONZALO VECINA NETO, Secretario Municipal da Saude

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 7 de janeiro de 2004,

RUI GOETHE DA COSTA FALCAO, Secretario do Governo Municipal

Matéria PL 240/2014. Nao assinado digitalmente.
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Pesquisa : 44829 RF 11,207
Total de referéncias : 1
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Titulo: DECRETO N° 44.829 04/06/2004 (ver documento)
Sem revogagdo expressa
Ementa: Regulamenta a Lei n® 13.709, de 7 de janeiro de 2004, que dispde sobre a
obrigatoriedade de divulgagdo, na pagina oficial da Prefeitura Municipal na internet,
da relagio de medicamentos existentes e daqueles em falta nos estoques
existentes no ambito da Secretaria Municipal da Saude, bem como das autarquias
criadas nos termos da Lei n© 13.271, de 4 de janeiro de 2002.
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DECRETO N° 44,829, DE 4 DE JUNHO DE 2004

Regulamenta a Lei n° 13.709, de 7 de janeiro de 2004, que dispoe sobre a
obrigatoriedade de divulgagdo, 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 da Satide, bem como das autarquias criadas nos
termos da Lei n° 13.271, de 4 de janeiro de 2002.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de S3o Paulo, no uso das atribuicées que lhe
sdo conferidas por lei,

DECRETA:

Art. 19, A Lei n® 13.709, de 7 de janeiro de 2004, que dispde sobre a obrigatoriedade
de divulgagdo, na pagina oficial da Prefeitura Municipal na internet, da relagdo de
medicamentos existentes e daqueles em falta nos estoques da Prefeitura e das
Autarquias Hospitalares Municipais Regionais, criadas nos termos da Lei n® 13.271, de
4 de janeiro de 2002, fica regulamentada nos termos deste decreto.

Art. 29, A inclusdo das informagoes de que trata este decreto far-se-a mediante
alimentagdo informatizada de dados na pagina da Prefeitura do Municipio de Sdo Paulo
na internet.

Art. 30, A Secretaria Municipal de Saude, por sua unidade competente, incumbirdo o
controle, a inclusdo e a disponibilizagdo das informagoes, zelando pela fidelidade dos
dados disponibilizados.

Art. 4°, As informagdes mencionadas no artigo 2° deste decreto deverdo ser
atualizadas mensalmente.

Art. 59. As unidades responsaveis pelo controle de estoques de medicamentos das
Coordenadorias de Salide das Subprefeituras e das Autarquias Hospitalares Municipais
Regionais a que se refere o artigo 1° deste decreto deverdo encaminhar os seus
respectivos dados a Secretaria Municipal de Satide para a devida divulgagdo, sob pena
de responsabilidade.

Paragrafo Unico. Os procedimentos técnicos necessarios ao cumprimento do disposto
no "caput” deste artigo serdo definidos por meio de portaria da Secretaria Municipal de
Saude, em conjunto, se necessario, com a Secretaria Municipal das Subprefeituras.
Art. 6°. Este decreto entrara em vigor na data de sua publicagdo.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 4 de junho de 2004, 451° da
fundagdo de Sao Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretdrio dos Negdcios Juridicos

LUIS CARLOS FERNANDES AFONSO, Secretario de Finangas e Desenvolvimento
Econdmico

GONZALO VECINA NETO, Secretario Municipal da Satide

CARLOS ALBERTO ROLIM ZARATTINI, Secretdrio Municipal das Subprefeituras
Publicado na Secretaria do Governo Municipal, em 4 de junho de 2004.

JILMAR AUGUSTINHO TATTO, Secretario do Governo Municipal

Matéria PL 240/2014. Nao assinado digitalmente.
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Titulo: LEI N©13.,713 07/01/2004 (ver documento)
Sem revogacao expressa

4

Ementa: Dispoe sobre a criagao do Programa Especial de Fomecimento de Medicamentos para

Pessoas da Terceira Idade, e da outras providenclas.

Projeto: Projeto de Lei N©246/2003 (ver documento)
Autor(es): Jose Ferreira - Zelao
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LEI N© 13.713, DE 7 DE JANEIRO DE 2004
(Projeto de Lei n® 246/03, do Vereador José Ferreira - Zeldo - PT)

Dispde sobre a criagdo do Programa Especial de Fornecimento de Medicamentos para
Pessoas da Terceira Idade e da outras providéncias.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de S&o Paulo, no uso das atribuigdes que lhe
sdo conferidas por lei, faz saber que a Cdmara Municipal, em sessdo de 27 de
novembro de 2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 19 - Fica criado no Municipio de S&o Paulo o Programa Especial de Fornecimento
de Medicamentos para Pessoas da Terceira Idade, o qual fornecerd medicamentos de
uso continuo gratuitamente a todas as pessoas com 60 (sessenta) anos ou mais de
idade e cuja renda familiar seja de até meio saldrio minimo por pessoa.

Art. 20 - (VETADO)

I - (VETADO)

II - (VETADO)

III - (VETADO)

IV - (VETADO)

Parégrafo Unico - (VETADO)

Art. 30 - (VETADO)

Art. 4° - Os medicamentos somente serdo fornecidos aos beneficidrios mediante
apresentagao de receita prescrita por médico ou dentista credenciado no Sistema SUS
e do cartdo de beneficiario deste Programa.

Art. 5° - O Poder Executivo regulamentara a presente lei no prazo de 90 (noventa)
dias, a partir da data de sua publicagéo.

Art. 6° - As despesas decorrentes com a execugao desta lei correrdo por conta de
dotagdes orgamentdérias préprias, suplementadas se necessario.

Art. 7° - Esta lei entrard em vigor na data de sua publicagdo, sem revogar outros
beneficios garantidos aos municipes.

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 Negécios Juridicos

LUIS CARLOS FERNANDES AFONSO, Secretario de Finangas e Desenvolvimento
Econ6mico

GONZALO VECINA NETO, Secretario Municipal da Salde

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 7 de janeiro de 2004.

RUI GOETHE DA COSTA FALCAO, Secretario do Governo Municipal

Matéria PL 240/2014. Nao assinado digitalmente.
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Titulo: LEI N°13.717 08/01/2004 (ver documento)
Sem revogagdo expressa
Ementa: Dispoe sobre a implantagao das Terapias Naturais na Secretaria Municipal de Saude,
e da outras providencias.
Projeto: Projeto de Lei N® 140/2001 (ver documento)
Autor(es): Celso Jatene
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LEI N© 13.717, DE 8 DE JANEIRO DE 2004
(Projeto de Lei n® 140/01, do Vereador Celso Jatene - PTB)

Dispde sobre a implantacdo das Terapias Naturais na Secretaria Municipal de Saude, e
da outras providéncias.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuigdes que lhe
sdo conferidas por lei, faz saber que a CAmara Municipal, em sessdo de 27 de
novembro de 2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 19 - Fica o Poder Executivo Municipal incumbido da implantacdo das Terapias
Naturais para o atendimento da populagdo do Municipio de Sdo Paulo.

§ 19 - Entende-se como Terapias Naturais todas as praticas de promogdo de salde e
prevencdo de doencgas que utilizem basicamente recursos naturais.

§ 29 - Dentre as Terapias Naturais destacam-se modalidades, tais como:
massoterapia, fitoterapia, terapia floral, acupuntura, hidroterapia, cromoterapia,
aromaterapia, geoterapia, quiropraxia, ginastica terapéutica, iridiologia e terapias de
respiragao.

Art. 29 - Para o exercicio da fungdo, os profissionais habilitados a exercer as terapias
naturais citadas no artigo 19 deverdo estar inscritos nos respectivos 6rgdos de classe
existentes no Municipio, Estado ou Pais.

Art. 39 - O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo de 90 (noventa) dias,
contados a partir da data de sua publicagao.

Art. 49 - As despesas decorrentes da execucdo desta lei correrdo por conta de
dotacdes orcamentérias préprias, suplementadas se necessario.

Art. 59 - Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposicoes
em contrario. . .

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 8 de janeiro de 2004, 450° da
fundagao de Sao Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretdrio dos Negécios Juridicos

LUIS CARLOS FERNANDES AFONSO, Secretario de Finangas e Desenvolvimento
Econdmico

GONZALO VECINA NETO, Secretério Municipal da Saude

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 8 de janeiro de 2004.

RUI GOETHE DA COSTA FALCAOQ, Secretario do Governo Municipal
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LEI No 13,725, DE 9 DE JANEIRO DE 2004
(Projeto de Lei n® 718/03, do Executivo, aprovado na forma do Substitutivo do
Legislativo)

Institui o Cédigo Sanitario do Municipio de Sdo Paulo.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuigbes que lhe
sdo conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sessdo de 19 de
dezembro de 2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

TiTULO I ) ) ;

CODIGO SANITARIO DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

PRINCIPIOS, PRECEITOS E DIRETRIZES GERAIS

Art. 19 - Fica instituido o Cdédigo Sanitario do Municipio de S3o Paulo, fundamentado
nos principios expressos na Constituigdo Federal, na Constituicdo do Estado de Sao
Paulo, nas Leis Organicas da Saude - Leis Federais n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, e n°® 8.142, de 28 de dezembro de 1990, no Codigo de Defesa do Consumidor -
Lei Federal n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, no Cédigo de Saude do Estado de
Séao Paulo - Lei Complementar n° 791, de 9 de margo de 1995, e na Lei Orgdnica do
Municipio de Sdo Paulo, com os seguintes preceitos:

I - descentralizagdo, preconizada nas Constituigdes Federal e Estadual, bem como na
Lei Orgénica do Municipio de Sdo Paulo, observando-se as seguintes diretrizes:

a) diregdo unica no &mbito municipal;

b) municipalizacdo dos recursos, servigos e agoes de saude, estabelecendo-se em
legislagdo especifica os critérios de repasse de verbas das esferas federal e estadual;
c) integracdo das agOes e servigos, com base na regionalizagdo e hierarquizagdo do
atendimento individual e coletivo, adequado as diversas realidades epidemioldgicas;
d) universalizagdo da assisténcia com igual qualidade e acesso da populagdo urbana e
rural a todos os niveis dos servigos de saude;

II - participacdo da sociedade, por meio de:

a) conferéncias de saude;

b) conselhos de salde;

c) representagdes sindicais;

d) movimentos e organizagbes n3do-governamentais;

III - articulagdo intra e interinstitucional, mediante o trabalho integrado e articulado
entre os diversos 6rgaos que atuam ou se relacionam com a drea de saude;

1V - publicidade, para garantir o direito a informagao, facilitando seu acesso mediante
sistematizagao, divulgacdo ampla e motivacdo dos atos;

V - privacidade, devendo as agoes de vigilancia sanitadria e epidemiolégica preservar
este direito do cidaddo, que sé podera ser sacrificado quando ndo existir outra maneira
de evitar perigo atual ou iminente para a saide publica.

TITULO 11 .

OBJETIVO, CAMPO DE ACAO E METODOLOGIA

Art. 2° - Para os efeitos deste Cédigo, entende-se por Vigildncia em Salde as agdes de
Vigilancia Sanitaria, Vigildncia Epidemiol6gica, Vigildncia em Saide Ambiental e
Vigilancia em Saude do Trabalhador, que compdem um campo integrado e
indissocidvel de préticas, fundado no conhecimento interdisciplinar e na agao
intersetorial, desenvolvidos por meio de equipes multiprofissionais, com a participacdo
ampla e solidaria da sociedade, por intermédio de suas organizagdes, entidades e
movimentos, estruturando, em seu conjunto, um campo de conhecimento.

§ 19 - As acgOes de vigildncia sanitaria abrangem o conjunto de medidas capazes de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, inclusive o do trabalho, da produgao e circulagdo de
bens e da prestacdo de servigos de interesse da saude.

§ 20 - As acdes de vigildncia epidemioldgica abrangem o conjunto de atividades que
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IV - assegurar ao trabalhador em condigGes de risco grave ou iminente no lo e
trabalho a interrupgdo de suas atividades, sem prejuizo de quaisquer direitos, até a
eliminagdo do risco;

V - assegurar aos sindicatos o direito de requerer ao 6rgdo competente do Servigo de
Vigilancia em Saude a interdigdo de maquinas, de parte ou de todo o ambiente de
trabalho, quando houver exposigdo a risco iminente para a vida ou saude dos
trabalhadores e da populacdo, com imediata acdo do poder publico competente;

VI - considerar o conhecimento do trabalhador como tecnicamente fundamental para o
levantamento das dreas de risco e dos danos a salide;

VII - estabelecer normas técnicas para a protecdo da sadde no trabalho, da mulher no
periodo de gestagdo, do menor e dos portadores de deficiéncia;

VIII - considerar os preceitos e as recomendagdes dos organismos internacionais do
trabalho na elaboragdo de normas técnicas especificas.

Art. 39 - E dever da autoridade sanitaria competente indicar, bem como obngagao do
empregador, adotar todas as medidas necessdrias para a plena corregdo de
irregularidades nos ambientes de trabalho, observados os seguintes niveis de
prioridades:

I - eliminacdo das fontes de riscos;

II - medidas de controle diretamente na fonte;

III - medidas de controle no ambiente de trabalho;

1V - utilizagdo de equipamentos de protegdo individual, que somente devera ser
permitida nas situages de emergéncia ou nos casos especificos em que for a Unica
possibilidade de protegdo, e dentro do prazo estabelecido no cronograma de
implantacdo das medidas de protegdo coletiva.

CAPITULO II .

ESTRUTURACAO DAS ATIVIDADES E ORGANIZACAO

DO TRABALHO

SECAO I

DOS RISCOS NO PROCESSO DE PRODUGAO

Art. 40 - O transporte, a movimentagdo, 0 manuseio e 0 armazenamento de materiais,
o transporte de pessoas, os veiculos e os equipamentos usados nessas operagdes
devem obedecer a critérios estabelecidos em normas técnicas, que preservem a sadde
do trabalhador.

Art. 41 - A fabricagdo, importagdo, venda, locagdo, instalagdo, operagdo e manutengdo
de mdaquinas e equipamentos devem, de igual modo, obedecer ao disposto no artigo
40 desta lei.

Art. 42 - As empresas devem manter sob controle os fatores ambientais de risco a
saude do trabalhador, como ruido, iluminagdo, calor, frio, umidade, radiagdes, agentes
quimicos, pressdes hiperbdricas e outros de interesse da salde, dentro dos critérios
estabelecidos em normas técnicas ou reconhecidos como cientificamente vélidos.

Art. 43 - A organizagdo do trabalho deve adequar-se as condigGes psicofisiolégicas dos
trabalhadores, tendo em vista as possiveis repercussdes negativas sobre a saude, quer
diretamente por meio dos fatores que a caracterizam, quer pela potencializagdo dos
riscos de natureza fisica, quimica, biolégica e psicossocial, presentes no processo de
produgao.

Paragrafo Unico - Na auséncia de norma técnica federal e estadual, o 6rgdo
competente do Sistema de Vigildncia em Salde Municipal deve elaborar instrumentos
normativos relacionados aos aspectos da organizagdo do trabalho e ergonémicos que
possam expor a risco a salde 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 saldde 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 avaliagao e controle de riscos, a
normatizagao, a fiscalizagao e controle das condigbes sanitarias e técnicas relacionadas
a importagdo, exportagdo, extracdo, produgdo, manipulagdo, beneficiamento,
acondicionamento, transporte, armazenamento, distribuicdo, dispensagdo,
esterilizagdo, embalagem e reembalagem, aplicagdo, comercializagdo e uso, referentes
aos produtos e substadncias de interesse da saude.

Paragrafo Unico - A fiscalizacdo de que trata este artigo estende-se a propaganda e a
publicidade dos produtos e substancias de interesse da salde.

Art. 46 - Os estabelecimentos industriais, comerciais e de prestagao de servicos
relacionados aos produtos e substéncias de interesse da saide s&o responsaveis pela
manutengdo dos padrdes de identidade, qualidade e seguranga, definidos a partir de
normas técnicas, aprovadas pelo 6rgdo competente, bem como pelo cumprimento de
normas de boas préticas de fabricagdo e de normas de boas praticas de prestagao de
servigos.

§ 19 - Os estabelecimentos referidos no "caput" deste artigo, sempre que solicitados
pela autoridade sanitaria, devem apresentar o fluxograma de produgdo e os
documentos e instrumentos que expressem o cumprimento das normas de boas
préticas de fabricagdo e de prestagdo de servigos.

§ 20 - Deve ser assegurado ao trabalhador o acesso aos documentos e instrumentos
que expressem 0 cumprimento de normas de boas praticas de fabricacdo e de normas
de boas préticas de prestagdo de servigos.

Art. 47 - Os profissionais de saide devemformular suas prescrigbes de medicamentos
com base na sua denominag&o genérica, aprovada pelo Ministério da Saude.

Paragrafo Unico - A direcio municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em
articulagdo com o 6rgdo competente de vigilancia em salde, fara afixar, em todos os
dispensdrios de medicamentos, a lista de medicamentos identificados por sua
denominagdo genérica.

Art. 48 - A comercializagdo dos produtos importados de interesse da salde fica sujeita
a prévia autorizacdo da autoridade sanitaria competente.

Art. 49 - A rotulagem de produtos de interesse da salde deve obedecer as exigéncias
da legislagdo vigente.

CAPITULO II )

ESTABELECIMENTOS DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 50 - As disposigOes referentes as condigles de funcionamento dos
estabelecimentos industriais, comerciais e de prestagdo de servigos relacionados aos
produtos e substancias de interesse da saude, no que for pertinente, devem seguir as
regulamentagdes especificas vigentes.

§ 10 - 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.

§ 29 - Os estabelecimentos referidos no pardgrafo 1° deste artigo devem manter
registro de controle de estoque dos produtos e substancias de controle sanitario
especial.

Art. 51 - As farmécias e drogarias podem manter servigos de atendimento ao publico
para a aplicagdo de injegdes 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 111 .

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 indicagéo 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 veiculacido de propaganda de produtos farmacéuticos e outros
correlatos que contenham promocdes, ofertas, doagGes, concursos e prémios dirigidos
aos médicos, cirurgides-dentistas, médicos veterinarios ou quaisquer outros
profissionais de saude, de acordo com as normas federais vigentes. o
CAPiTULO IV . , : R
EVENTOS ADVERSOS A SAUDE
Art. 55 - Para os efeitos deste Cdédigo, 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 vigildncia em sadde a
ocorréncia de eventos adversos a salude, de que vierem a tomar conhecimento ou
forem cientificados por usudrios ou profissionais de satide, decorrentes do uso ou
emprego de:

I - medicamentos e drogas;

II - produtos correlatos;

III - cosméticos e perfumes;

1V - 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 salide, em especial aos médicos e cirurgides-dentistas.
Art. 57 - O 6rg3o coordenador do Sistema Municipal de Vigildncia em Satde
estabelecera o fluxo das notificagGes previstas nos artigos 55 e 56 desta lei, bem
assim tornara publicos os instrumentos utilizados para a comunicagdo, as autoridades
sanitarias, de eventos adversos a saude.

TITULO VI ,

ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 58 - Para os fins deste CAdigo e das pertinentes normas técnicas, sdo
consideradas de interesse da salde todas as acBes que, direta ou indiretamente,
estejam relacionadas com a promogao, protecio e preservagdo da salde, dirigidas a
populacdo e realizadas por 6rgdos pulblicos, empresas publicas, empresas privadas,
instituigBes filantrépicas, outras pessoas juridicas de direito publico ou direito privado,
bem como pessoas fisicas.

CAPITULO II X o

ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

Art. 59 - Para os fins deste Cédigo e das pertinentes normas técnicas, considera-se
assisténcia a salde a atenc3o 3 salide prestada nos estabelecimentos definidos e
regulamentados em norma técnica, destinados preupuamente a promogao, protegao,
recuperacdo e a reabilitacdo da saude, bem como a prevencgdo de doengas, inclusive
asilos, casas de repouso ou congéneres.
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Art. 60 - Devem implantar e manter programacgdo permanente de controle de infecgdo
os estabelecimentos de assisténcia a salde que:

I - precipuamente, assistem usudrios em regime de internagdo hospitalar;

II - assistem usuarios em regime ambulatorial e contem com centro cirirgico no qual
sejam realizados procedimentos médico-cirirgicos ambulatoriais;

III - assistem usudrios em regime ambulatorial e realizem procedimentos médicos
invasivos em diagnose e terapia;

IV - estejam definidos em norma técnica.

§ 10 - A responsabilidade pessoal dos profissionais de salde pelo controle de infecgdo
em seus ambientes de trabalho independe da existéncia da programacdo permanente
referida neste artigo.

§ 20 - Os estabelecimentos de assisténcia a salde devem manter comissdo de controle
de infecgdo que elabore procedimentos técnicos padronizados e coordene e execute
agoes inerentes a programacdo permanente de controle de infecgdo.

§ 30 - A composicdo da comissdo de controle de infecgdo dos estabelecimentos
aludidos no inciso I do "caput” deste artigo deve atender as disposicdes da legislagdo
federal pertinente e, no caso dos estabelecimentos referidos nos incisos II, III e 1V, as
disposiges de regulamentagao especifica.

Art. 61 - Os estabelecimentos de assisténcia a salde e os veiculos para transporte de
paciente devem ser mantidos em rigorosas condicoes de higiene, observando-se as
normas de controle de infecgdo estipuladas na legislagdo sanitaria.

Art. 62 - Os estabelecimentos de assisténcia a salide devem adotar procedimentos
adequados na geracao, acondicionamento, fluxo, transporte, armazenamento, destino
final e demais questdes relacionadas com residuos de servigos de salude, conforme
legislagdo sanitaria.

Art. 63 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude devem possuir condigoes
adequadas para o exercicio da atividade profissional na pratica de agdes que visem a
protecdo, promogdo, preservagdo, recuperacdo e reabilitagdo da saude.

Art. 64 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude devem possuir quadro de
profissionais legalmente habilitados, em niumero adequado a demanda, as atividades
desenvolvidas e a legislagdo profissional vigente.

Pardgrafo Unico - Os estabelecimentos de assisténcia a salude que, por suas
caracteristicas e finalidades, destinam-se a prestar servigos em regime de internagdo
hospitalar e em urgéncia e emergéncia ambulatorial ou pronto atendimento, devem
contar com quadro de profissionais legalmente habilitados nas 24 (vinte e quatro)
horas do dia, em nimero adequado a8 demanda e as atividades desenvolvidas,
especialmente médicos e enfermeiros.

Art. 65 - Os estabelecimentos de assisténcia a salide devem possuir instalagoes,
equipamentos, instrumentais, utensilios e materiais de consumo indispenséveis e
condizentes com suas finalidades e em perfeito estado de conservagdo e
funcionamento, de acordo com normas técnicas especificas.

Art. 66 - Cabe ao responsavel técnico pelo estabelecimento e/ou servigo, o
funcionamento adequado dos equipamentos utilizados nos procedimentos diagndsticos
e terapéuticos, durante sua vida Util, instalados ou utilizados pelos estabelecimentos
de assisténcia a salde.

§ 10 - Respondem solidariamente pelo funcionamento adequado dos equipamentos:

I - o proprietdrio, a quem caberd a compra do equipamento adequado, sua instalagao,
manutencdo permanente e reparos;

II - o fabricante, cabendo-lhe prover os equipamentos do certificado de garantia,
manual de instalacdo, operacionalizacdo, especificacdes técnicas e assisténcia técnica
permanente;

III - a rede de assisténcia técnica, cabendo-lhe garantir o acesso aos equipamentos
nas condicdes estabelecidas no inciso 1I deste paragrafo.

fls. 95
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§ 20 - Os equipamentos, quando ndo estiverem em perfeitas condi¢bes de uso/dev
ficar fora da drea de atendimento ou, quando a remogao for impossivel, exibir
inequivoco de proibicdo de uso.

Art. 67 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude que utilizarem, em seus
procedimentos, medicamentos ou substancias psicotropicas ou sob regime de controle
especial, devem manter controles e registros na forma prevista na legislagdo sanitaria.
Art. 68 - Todos os estabelecimentos de assisténcia a saide devem manter, de forma
organizada e sistematizada, os registros de dados de identificagdo dos pacientes, de
exames clinicos e complementares, dos procedimentos realizados ou da terapéutica
adotada, da evolugdo e das condicdes de alta, apresentando-os a autoridade sanitaria
sempre que esta o solicitar, justificadamente, por escrito.

Pardgrafo unico - Os documentos previstos no "caput" devem ser guardados pelo
tempo previsto em legislagdo especifica.

CAPITULO III .

ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE INDIRETO DA SAUDE

Art. 69 - Para os fins deste Cddigo, sdo considerados de interesse indireto da saGde
todos os estabelecimentos e atividades nele ndo relacionados, cuja prestacdo de
servigos ou fornecimento de produtos possa constituir risco a saide publica.

TITULO VII . )

VIGI'LANCIA DE DOENCAS E AGRAVOS A SAUDE

CAPITULO T )

NOTIFICACAO COMPULSORIA DAS DOENCAS

E AGRAVOS A SAUDE

Art. 70 - As doengas e agravos de notificagdo compulséria, no ambito do Municipio,
serdo definidas mediante normas técnicas especificas, em consonancia com o
estabelecido na legislacdo federal e estadual e neste Cédigo.

Paragrafo unico - No ambito do Municipio, devem também ser notificados aos 6rgaos
de vigilancia em saude:

I - os acidentes de trabalho;

11 - as doengas e agravos a saude relacionados ao trabalho;

III - os eventos adversos a saude, decorrentes do uso ou emprego de produtos a que
se referem os incisos I a VII do artigo 55 deste Cédigo;

IV - as doengas transmitidas por alimentos.

Art. 71 - A notificagdo de doengas, quando compulséria, deve ser feita a autoridade
sanitaria local por:

I - médicos chamados para prestar cuidados ao doente, mesmo que ndo assumam a
diregdo do tratamento;

II - responsaveis por estabelecimentos de assisténcia a salde e instituigdes médico-
sociais de qualquer natureza;

III - responséveis por laboratérios que executem exames microbiolégicos, sorolégicos,
anatomo-patoldgicos ou radiolégicos;

1V - farmacéuticos, bioguimicos, veterinarios, dentistas, enfermeiros, parteiras e
pessoas que exercam profissdes afins;

V - responsaveis por estabelecimentos prisionais, de ensino, creches, locais de
trabalho, ou habita¢des coletivas em que se encontre o doente;

VI - responsaveis pelos servigos de verificacdo de 6bito e institutos médico-legais;
VII - responsdveis pelo automdvel, caminhdo, dnibus, trem, avido, embarcagdo ou
qualquer outro meio de transporte em que se encontre o doente.

§ 1° - A notificagdo de quaisquer doengas e agravos referidos neste artigo deve ser
feita & simples suspeita e 0 mais precocemente possivel, pessoalmente, por telefone
ou por qualquer outro meio rapido disponivel, & autoridade sanitéria.

§ 20 - As doengas e agravos referidos no "caput”, que dependem de confirmagao
diagnéstica, devem ter a confirmac8o da suspeita notificada ap6s a realizagéo dos

Ro
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LEI N°© 13.789, DE 13 DE FEVEREIRO DE 2004
(Projeto de Lei n°® 43/03, do Vereador Francisco Chagas - PT)

Institui as Farméacias Solidarias a serem instaladas nas Subprefeituras da Cidade de
Sé&o Paulo.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de S&o Paulo, no uso das atribuigdes que lhe
sao conferidas por lei, faz saber que a Cdmara Municipal, em sessédo de 20 de
dezembro de 2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 19 - A criagdo, manutencdo, controle e fiscalizacdo de Farmacias Solidarias regem-
se por esta lei.

Art. 20 - (VETADO)

Art. 3 -As Farmdcias Solidarias serdo implantadas por Organizacdes da Sociedade Civil
de Interesse Publico, instituidas através da Lei n® 9.790, de 23 de margo de 1999 ou
por Organizagfes Sociais, conveniadas pela Prefeitura do Municipio de S&o Paulo,
mediante celebracdo de Termo de Parceria.

Art. 40 - A Farmacia Solidaria devera comercializar diretamente ao consumidor, na
forma do varejo, medicamentos a precos reduzidos, com precos tabelados a margem
de comercializagdo pré-estabelecida.

Art. 50 - Compete a Secretaria Municipal da Saude a elaboracdo e atualizacao de lista
de medicamentos essenciais que serdo comercializados pelas Farmacias Solidarias,
atendendo as necessidades sanitarias da populaggo.

Art. 6° - As Farmadcias Soliddrias dever@o obedecer a todas as exigéncias legais
estabelecidas para a instalacdo de farmdcias.

Art. 79 - A Prefeitura do Municipio de Sdo Paulo definira em norma regulamentar os
subsidios necessarios a implantagdo e manutengéo das Farmécias Soliddrias.

Art. 89 - Compete a Prefeitura do Municipio de Sao Paulo, ouvido o Conselho Municipal
de Saude, elaborar as normas disciplinares das Farmdcias Soliddrias, adotando modelo
de Termo de Parceria padrao que indique, além dos direitos e deveres das partes,
mecanismos de controle e acompanhamento pela sociedade.

Art. 90 - A garantia de qualidade e das boas praticas de fabricagdo dos medicamentos
comercializados pelas Farmdcias Solidarias é de responsabilidade dos fabricantes, e
sua fiscalizacdo devera ser exercida em conformidade com as normas sanitdrias em
vigor.

Art. 10 - Esta lei sera regulamentada no prazo de 90 (noventa) dias apés publicagdo.
Art. 11 - Esta lei entrara em vigor na data da sua publicagdo, revogando-se as
disposicGes em contrario. .

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAQ PAULO, aos 13 de fevereiro de 2004, 451° da
fundacao de Sao Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

LUIS FERNANDO MASSONETTO, Secretdrio dos Negécios Juridicos - Substituto

LUIS CARLOS FERNANDES AFONSO, Secretario de Finangas e Desenvolvimento
Econémico '

GONZALO VECINA NETO, Secretdrio Municipal da Satde

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 13 de fevereiro de 2004.

RUI GOETHE DA COSTA FALCAO, Secretério do Governo Municipal
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DECRETO N© 45.280, DE 14 DE SETEMBRO DE 2004

Regulamenta a Lei n® 13.789, de 13 de fevereiro de 2004, que institui as Farmacias
Solidarias a serem instaladas no Municipio de S&o Paulo.
MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de S3o Paulo, no uso das atribuicoes que lhe
sdo conferidas por lei,
DECRETA:
Art. 19, A Lei n® 13,789, de 13 de fevereiro de 2004, que institui as Farmacias
Soliddrias a serem instaladas no Municipio de Sao Paulo, fica regulamentada nos
termos deste decreto.
Art. 29, Para implantacdo das Farmacias Soliddrias, a Prefeitura do Municipio de Sao
Paulo celebrara parceria com pessoas juridicas de direito privado sem fins lucrativos,
qualificadas como Organizagbes da Sociedade Civil de Interesse Publico, nos termos da
Lei Federal n° 9.790, de 23 de margo de 1999, ou como Organiza¢des Sociais, nos
termos da Iegislagéo pertinente.
Paragrafo dnico. A parceria a que se refere o "caput" deste artigo serd consubstanciada
em termo, conforme padrdo constante do Anexo Unico deste decreto.
Art. 39, As entidades interessadas em implantar Farmacias Solidarias deverao requerer
a Secretaria Municipal da Salde a celebragdo do competente Termo de Parceria,
instruindo seu requerimento com cépias autenticadas de:
I - ato da respectiva constituicdo e eventuais alterages ulteriores, devidamente
registrados em Cartério de Registro de Pessoas Juridicas ou em Cartério de Registro de
Titulos e Documentos;
II - ata da eleicdo da diretoria em exercicio, devidamente registrada;
III - balango patrimonial e demonstragao do resultado do ultimo exercicio;
1V - inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas do Ministério da Fazenda -
CNPJ;
V - documentos comprobatérios de sua qualificagdo como Organizagdo da Sociedade
Civil de Interesse Publico ou Organizagdo Social, nos termos da legislagdo pertinente.
Art. 49, No requerimento de que trata o artigo 3° deste decreto, a entidade
interessada devera:
I - detalhar sua proposta de implantagdo de Farmacia Solidaria, descrevendo as
instalacOes a serem utilizadas, a abrangéncia territorial da agdo a ser desenvolvida, as
metas a serem alcangadas em termos de atendimento da demanda esperada;
II - especificar os recursos humanos de que dispora para operagdo da Farmacia
Solidaria, indicando 0 nome do farmacéutico responsavel e o respectivo registro no
Conselho Regional de Farmécia;
III - apontar o montante do investimento inicial para implantagdo da Farmacia
Solidéaria;
1V - indicar os custos mensais estimados para a operagdo da Farmacia Solidaria,
classificando-os de acordo com os elementos de despesa "aquisicdo de
medicamentos"”, "despesas de pessoal”, "despesas administrativas", "encargos gerais"
e "outros";

- identificar a fonte de custeio do mvestnmento inicial e das despesas mensais
estlmadas
Art. 50, A entidade que pretender a instalagdo da Farmacia Solidaria em préprio
publico municipal devera apresentar outro requerimento especifico, indicando o imével
publico desejado ou a drea, em metros quadrados, necessdria a sua implantagao.
Pardgrafo Gnico. O requerimento, ao qual se refere o "caput" deste artigo, sera tratado
como pedido de permissdo de uso, em conformidade com a legislagdo vigente.
Art. 6°. O Secretario Municipal da Salde autorizara a celebragdo da competente
parceria com as entidades que atenderem as exigéncias legais e tiverem o mérito de
seu projeto de implantagdo de Farmacia Solidaria aprovado pela Area Temética de
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Assisténcia Farmacéutica da Secretaria Municipal da Saude.

§ 19, A celebracao do termo estara condicionada a comprovacao pela entidade
interessada do atendimento a todas as exigéncias legais para instalagdo de farm
§ 20, A Secretaria Municipal da Satide comunicara aos Subprefeitos a celebragao de
parcerias objetivando a implantacdo de Farmdcias Solidarias, para que sua execugao
possa ser fiscalizada pelos Conselhos Gestores das Subprefeituras.

§ 39, As parcerias celebradas terdo seus respectivos extratos publicados no Didrio
Oficial do Municipio, no prazo de 20 (vinte) dias, contados da data em que tiverem sido
firmadas.

Art. 7°. Ao longo do processo de implantacdo e manutengdo de Farmacias Solidarias,
cabera a Secretaria Municipal da Saude:

I - fornecer a entidade parceira o projeto basico das instalagdes fisicas;

II - oferecer treinamento basico ao pessoal da entidade parceira, que trabalhara na
Farmacia Solidaria;

III - disponibilizar ao farmacéutico responsavel treinamento especifico em atengdo
farmacéutica;

IV - acompanhar junto aos 6rgdos competentes da Prefeitura do Municipio de Sdo
Paulo a tramitacdo do processo administrativo de permissdo de uso de prdprio
municipal, quando for o caso, respeitada a legislagdo vigente e as competéncias
respectivas.

Art. 89. A entidade parceira estara obrigada a:

I - manter estrita observancia a legislacdo vigente, inclusive a do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria e a relativa ao exercicio profissional do farmacéutico;

II - implantar e manter a Farmacia Solidaria segundo pardmetros visuais uniformes,
que facilitem sua identificagdo por usuarios, conforme regulamentagdo prépria a ser
editada por portaria do Secretario Municipal da Saude;

III - comercializar exclusivamente medicamentos constantes da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME da Secretaria Municipal da Saude e produtos para
salde, com adogdo das Boas Praticas de Farmacia;

1V - apresentar relatério anual a Secretaria Municipal da Saide e ao Conselho Gestor
da Subprefeitura em cujo territorio se encontre, detalhando as atividades
desenvolvidas ao longo do periodo de referéncia, com clara indicagdo dos
medicamentos comercializados, pregos praticados e populagdo atendida.

Art. 99, Este decreto entraré em vigor na data de sua publicagdo.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 14 de setembro de 2004, 451° da
fundacgdo de Sao Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretdrio dos Negécios Juridicos

LUIS CARLOS FERNANDES AFONSO, Secretario de Finangas e Desenvolvimento
Econdmico

GONZALO VECINA NETO, Secretario Municipal da Saide

CARLOS ALBERTO ROLIM ZARATTINI, Secretdrio Municipal das Subprefeituras
Publicado na Secretaria do Governo Municipal, em 14 de setembro de 2004.

JILMAR AUGUSTINHO TATTO, Secretario do Governo Municipal

ANEXO UNICO INTEGRANTE DO DECRETO N° 45.280, DE 14 DE SETEMBRO DE 2004
TERMO DE PARCERIA N°© /SMS/

PROCESSO ADMINISTRATIVO No .

PARTICIPES: SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE e (entidade interessada em
implantar Farmacia Solidaria)

A PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, através da SECRETARIA MUNICIPAL DA

Matéria PL 240/2014. Nao assinado digitalmente.
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SAUDE, com sede na Rua General Jardim, n® 36, inscrita no CNPJ sob o n®
46.392.148/0001-10, neste ato representada pelo Dr. , Secretdrio Municipal da
Salde, doravante designada simplesmente por SMS, e (a entidade interessada na
implantac8o de Farmacia Solidaria), associagdo civil sem fins lucrativos, com sede em
Sao Paulo, na Rua , inscrita no CNPJ sob o n® , neste ato representada por
seu (Presidente, Diretor, etc), (Fulano de Tal), (nacionalidade,
estado civil e profissdo), portador da cédula de identidade RG n° e inscrito no
CPF/MF sob o n° , adiante designada como PARCEIRA,

CONSIDERANDO ser a PARCEIRA instituicdo sem fins lucrativos, que atende as
exigéncias da Lei Municipal n® 13.789, de 13 de fevereiro de 2004;

CONSIDERANDO ser de interesse publico a agdo conjunta das participes, visando a
implantacdo de Farmacia Solidaria;

CONSIDERANDO, enfim, os elementos instrutérios do processo administrativo n®
Resolvem somar esforgos, celebrando a parceria consubstanciada no presente
instrumento, cujas clausulas seguem abaixo.

CLAUSULA PRIMEIRA

DO OBIJETIVO

O objetivo das participes é conjugar esforcos em prol da ampliagdo do acesso da
populagdo paulistana a medicamentos essenciais.

CLAUSULA SEGUNDA

DO OBIJETO

O objeto da presente parceria é a implantacdo de uma Farmaécia Solidaria a ser
instalada na Rua , no .

§ 19, A meta ora fixada é a de que a Farmacia Solidéria em questdo atenda a (nimero
estimado) usudrios por més, comercializando volume de medicamentos e outros
produtos de interesse da salide em valor estimado de R$ ( ).

§ 20, Na execugdo das agOes objeto desta parceria, a PARCEIRA compromete-se a
seguir as diretrizes técnicas e politicas fixadas por SMS.

CLAUSULA TERCEIRA .

DA EQUIPE ENVOLVIDA NA EXECUGCAO DO OBJETO DA PARCERIA

Os profissionais envolvidos na consecugdo do objeto desta parceria manterdo vinculos
exclusivamente com a entidade parceira, sem que haja subordinagdo a SMS ou
qualquer outra espécie de relagdo direta com a Prefeitura do Municipio de S&do Paulo.
Paragrafo (nico. A PARCEIRA mantera farmacéutico responsavel pela Farmacia
Solidaria, em conformidade com a legislagdo em vigor, mantendo SMS
permanentemente informada de seu nome e registro profissional.

CLAUSULA QUARTA

DA APLICACAO DE RECURSOS FINANCEIROS

A PARCEIRA deverd arcar diretamente com o custo total da implementagéo e
manutengdo da Farmacia Solidaria a qual se refere esta parceria.

CLAUSULA QUINTA

DAS OBRIGACOES DA SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

SMS obriga-se a:

I - definir as diretrizes técnicas e politicas para o desenvolvimento e a implantacdo das
agoes conjuntas;

II - fornecer a entidade parceira o projeto bésico das instalagoes fisicas;

I1I - oferecer treinamento bdsico ao pessoal da entidade parceira que trabalharé na
Farmadcia Solidaria;

IV - disponibilizar ao farmacéutico responsavel pela Farmécia Solidaria treinamento
especifico em atengdo farmacéutica;

V - acompanhar, supervisionar, orientar e fiscalizar as agSes relativas a execugao
desta parceria;

ues

Matéria PL 240/2014. Nao assinado digitalmente.



autuado em 30/09/2015 00:00:00.

Folha 3
Proc. n ]

fls. 103

isis Duartg
RF 11.207

VI - receber e avaliar relatérios técnicos encaminhados anualmente pela PARCEI

VII - responsabilizar-se pelo apoio necessario ao bom desenvolvimento das agoe
relativas a esta parceria, nos limites estabelecidos na Lei n® 13.789, de 2004.
CLAUSULA SEXTA

DAS OBRIGAGOES DA PARCEIRA

A PARCEIRA obriga-se a:

I - executar as agdes necessarias a consecucdo do objeto desta parceria, de acordo
com as politicas e as metas estabelecidas por SMS;

II - manter estrita observancia a legislacdo vigente, inclusive a do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e a relativa ao exercicio profissional do farmacéutico,
responsabilizando-se perante os 6rgdos de fiscalizacdo competentes por eventuais
infragdes praticadas no exercicio de suas atividades;

III - implantar e manter a Farmacia Solidaria segundo pardmetros visuais uniformes,
que facilitem sua identificacdo por usudrios, conforme regulamentagado propria a ser
editada por portaria do Secretdrio Municipal da Saulde;

IV - comercializar exclusivamente medicamentos constantes da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME da Secretaria Municipal da Saude e produtos para
satide, com a adocdo das Boas Praticas de Farmacia;

V - apresentar relatério anual 3 Secretaria Municipal da Satide e ao Conselho Gestor da
Subprefeitura em cujo territorio se encontre, detalhando as atividades desenvolvidas
ao longo do periodo de referéncia, com clara indicagdo dos medicamentos
comercializados, pregos praticados e populagdo atendida;

VI - manter arquivo individualizado de toda documentagdo referente ao objeto desta
parceria, franqueando seu exame a SMS e ao Conselho Gestor da Subprefeitura
sempre que solicitada a fazé-lo;

VII - comunicar de imediato a SMS a ocorréncia de qualquer fato relevante para a
execucdo da presente parceria.

CLAUSULA SETIMA

DOS INTERLOCUTORES

Com o objetivo de facilitar a consecugdo do objeto da presente parceria, SMS tera
como interlocutor preferencial (fulano de tal) e a PARCEIRA,

(beltrano de tal).

CLAUSULA OITAVA ,

DA REGULARIDADE PREVIDENCIARIA

A PARCEIRA apresentou nesta data certiddes de regularidade perante a Previdéncia
Social e o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo, obrigando-se a atualiza-las
periodicamente durante o prazo de vigéncia desta parceria.

CLAUSULA NONA .

DO PRAZO DE VIGENCIA E DA EXTINGAO DESTA PARCERIA

A presente parceria é celebrada pelo prazo de 60 (sessenta) meses, contados da data
da assinatura deste instrumento, podendo ser prorrogado, em havendo interesse das
participes.

§ 19. Qualquer uma das part|C|pes, ao longo da vigéncia da presente parceria, podera
denuncid-la mediante notificagdo prévia de 60 (sessenta) dias.

§ 2°. Na hipdtese de extingdo da presente parceria, seja por natural advento do termo
final do prazo ajustado, seja por dentincia de uma das participes, a PARCEIRA obriga-
se a repassar a SMS todas as informagoes disponiveis sobre o objeto deste ajuste.
CLAUSULA DEZ ) 5

DA LEGISLAGCAO APLICAVEL E DO FORO DE ELEIGAO

Aplicam-se & presente parceria, no que couber, as normas da Lei Federal n°® 8.666, de
1993, e fica eleito o foro de S&o Paulo para dirimir dividas decorrentes deste ajuste.
CLAUSULA ONZE

DA PUBLICAGAO

S
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O extrato do presente Termo de Parceria sera publicado no Diario Oficial do Municipio, '
no prazo maximo de 20 (vinte) dias, contados de sua assinatura. ‘
E, por estarem de comum acordo, as participes assinam o presente instrumento, em ( I
)vias de igual teor e forma, na presenca das duas testemunhas abaixo identificadas. E
Sdo Paulo, de de

Secretario Municipal da Saude

FULANO DE TAL

(representante legal da entidade conveniada)

Testemunhas: ,
Nome: &
RG: j
Nome:
RG:
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LEI N© 14.020, DE 6 DE JULHO DE 2005
(Projeto de Lei n® 748/03, do Vereador Carlos Neder - PT)

Institui a Semana Municipal de Incentivo as Praticas de Medicina Tradicional Chinesa
no Municipio de Sdo Paulo, e da outras providéncias.

JOSE SERRA, Prefeito do Municipio de Sao Paulo, no uso das atribuigées que lhe sao
conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, nos termos do disposto no inciso
I do artigo 84 do seu Regimento Interno, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 19 Fica instituida a Semana Municipal de Incentivo as Praticas de Medicina
Tradicional Chinesa, que serd comemorada, anualmente, na quarta semana de
setembro.

Art. 20 A Semana Municipal de Incentivo as Praticas de Medicina Tradicional Chinesa
passa a integrar o Calendario Oficial de Eventos do Municipio de Sdo Paulo.

Art. 3° Os objetivos da Semana Municipal de Incentivo as Praticas de Medicina
Tradicional Chinesa s3o:

I - estimular atividades de promog3o e divulgacdo das praticas de medicina tradicional
chinesa;

II - divulgar os beneficios das praticas de medicina tradicional chinesa;

III - promover palestras e cursos sobre as praticas de medicina chinesa.

Art. 49 Esta lei sera regulamentada pelo Executivo no prazo de 60 (sessenta) dias, a
partir de sua publicagao.

Art. 50 As despesas decorrentes da aplicagdo desta lei correrdao por conta das dotagdes
orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 60 Estalei entra em vigor na data de sua publicacdo.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 6 de julho de 2005, 452° da fundagao
de S&o Paulo.

JOSE SERRA, PREFEITO

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 6 de julho de 2005.

ALOYSIO NUNES FERREIRA FILHO, Secretario do Governo Municipal
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Autor(es):
Regulamentagao:
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DispOe sobre a instituicio do Programa Gestdo de Medicamentos, e da outras
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Projeto de Lei N° 75/2002 (ver documento)

Antonio Carlos Rodrigues

Decreto n® 47.475/2006 - Regulamenta esta Lei. (ver documento)
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LEI N© 14.084, DE 27 DE OUTUBRO DE 2005

(Projeto de Lei n® 75/02, do Vereador Antonio Carlos Rodrigues - PL)

Dispde sobre a instituigdo do Programa Cestdo de Medicamentos, e da outras
providéncias.

JOSE SERRA, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuicdes que lhe sdo
conferidas por lei, faz saber que a Cadmara Municipal, nos termos do disposto no inciso
I do artigo 84 do seu Regimento Interno, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 10 Fica instituido, no &mbito do Municipio de S3o Paulo, o Programa Cestdo de
Medicamentos, visando captar doagoes de remédios e promover sua distribuicdo
através de entidades assistenciais, sem fins lucrativos, previamente cadastradas.

Art. 2° O Programa ora instituido prevé a arrecadagdo, junto as industrias, laboratérios
farmacéuticos e distribuidoras, de medicamentos, em suas diversas apresentagdes,
inclusive amostras.

Art. 39 O Poder Executivo, através dos drgaos competentes, promovera a coleta dos
medicamentos doados, confiando a sua guarda e manutengéo, para a oportuna
distribuigdo, a Secretaria Municipal de Saude.

Paragrafo Gnico. As entidades cadastradas somente poder&o retirar dos lotes de
medicamentos doados aqueles que lhes forem necessdrios, mediante apresentagdo do
respectivo receitudrio médico.

Art. 4° O Poder Executivo desenvolvera campanhas de esclarecimentos e estimulo a
doacgdo de medicamentos e redu¢do do desperdicio.

Art. 59 Esta lei devera ser regulamentada pelo Executivo no prazo de 90 (noventa)
dias, a contar da data de sua publicagéo.

Art. 69 As despesas decorrentes com a execucdo desta lei correrdo por conta das
dotagdes orgamentdrias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 70 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposicdes em
contrario.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 27 de outubro de 2005, 452°da
fundagdo de Sdao Paulo.

JOSE SERRA, PREFEITO

Publicada na Secretaria do Govermno Municipal, em 27 de outubro de 2005.
ALOYSIO NUNES FERREIRA FILHO, Secretario do Governo Municipal
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DECRETO N° 47.475, DE 17 DE JULHO DE 2006
Regulamenta a Lei n® 14.084, de 27 de outubro de 2005, que dispGe sobre a
instituicdo do Programa Cestdo de Medicamentos.
GILBERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuigdes que lhe
sdo conferidas por lei,
DECRETA:
Art. 10, A Lei n© 14.084, de 27 de outubro de 2005, que institui o Programa Cestdo de
Medicamentos, visando captar doagtes de remédios e promover sua distribuigdo por
meio de entidades assistenciais sem fins lucrativos, previamente cadastradas, fica
regulamentada nos termos deste decreto.
Art. 20, Os medicamentos serdo coletados de industrias, laboratorios farmacéuticos e
distribuidoras de medicamentos, em suas diversas apresentagoes, inclusive amostras.
Art. 30, A Secretaria Municipal da Salide promovera o cadastramento das entidades
assistenciais sem fins lucrativos que receberdo as doagdes, as quais deverdo ser
vinculadas a servigos de salde que desenvolvam programas de interesse do Sistema
Unico de Satde - SUS, bem como estar regularizadas perante a vigildncia em salde.
Art. 4°. Competira a Secretaria Municipal da Satide o0 acompanhamento, controle e
gestdo do Programa Cestdo de Medicamentos, cabendo-lhe adotar as providéncias
necessdrias visando a implementagdo das medidas previstas no artigo 3° deste
decreto, observadas as normas legais aplicdveis.
Art. 5°. A empresa interessada em doar medicamentos devera comunicar por escrito a
Secretaria Municipal da Satde o tipo de medicamento, a quantidade a ser doada e o
respectivo prazo de validade.
Paragrafo Unico. A Secretaria Municipal da Satde decidira se aceita ou ndo a doagdo,
comunicando a respectiva decisdo a empresa interessada.
Art. 6°. As doacdes de medicamentos deverdo ser feitas com base na Relagao
Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME.
Pardgrafo Unico. Ndo serdo aceitas doacdes de medicamentos:
I - constantes das Listas A e B da Portaria SVS-MS n® 344, de 12 de maio de 1998,
que aprova 0 Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial, conforme determina a Lei Federal n® 6.360, de 23 de setembro de
1976;

- identificados na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME como de
uso restrito em hospitais.
Art. 70, As empresas fabricantes de medicamentos a serem doados deverdo ter
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo emitido pela Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria - ANVISA.
§ 19, As demais instancias envolvidas no processo de doagao também deverdo ter
Certificado de Boas Praticas em Farmacia.
§ 20, O transporte e a armazenagem dos medicamentos deverdo observar as Boas
Praticas de Logistica.
Art. 8°. O prazo de validade dos lotes de medicamentos doados devera ser de, no
minimo, 1/3 (um tergo) do prazo de validade total do medicamento, contado a partir
da data da doacao.
Art. 90, A Secretaria Municipal da Salde estabelecera as quantidades minimas e
maximas aceitas para doagdo, com base no consumo dos medicamentos.
Art. 10. A Secretaria Municipal da Salide comunicard, mensalmente, as entidades
assistenciais cadastradas a relacdo de medicamentos disponiveis.
Art. 11, Este decreto entraréd em vigor na data de sua publicagdo.
PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 17 de julho de 2006, 453° da
fundagdo de Sdo Paulo.
GILBERTO KASSAB, PREFEITO
AILTON DE LIMA RIBEIRO, Secretdrio Municipal da Satde - Substituto
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Publicado na Secretaria do Governo Municipal, em 17 de julho de 2006.
ALOYSIO NUNES FERREIRA FILHO, Secretario do Governo Municipal
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LEI 'N°® 14.413, DE 31 DE MAIO DE 2007

(Projeto de Lei n® 920/97, do Vereador Carlos Neder - PT)
Dispbe sobre os direitos dos usuarios dos servigos e das a¢bes de satide no Municipio e
dd outras providéncias.

GILBERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuigbes que lhe
sdo conferidas por lei, faz saber que a Cdmara Municipal, em sessdo de 8 de maio de
2007, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art.' 10 A prestagdo dos servigos de satde aos usudrios, de qualquer natureza ou
condigdo, sera universal e igualitdria, nos termos do art. 213 da Lei Orgénica do
Municipio de Sao Paulo.

Art. 2° S3o direitos dos usuarios dos servigos de satide no Municipio:

I - ter um atendimento digno, atencioso e respeitoso;

II - ser identificado e tratado pelo seu nome ou sobrenome;

IIT - ndo ser identificado ou tratado por:

a) numeros;

b) cédigos;

¢) ou de modo:

1. genérico;

2. desrespeitoso;

3. preconceituoso;

1V - poder identificar as pessoas responsaveis, direta ou indiretamente, por sua
assisténcia através de crachas visiveis, legiveis e que contenham:

a) nome completo;

b) fungdo;

) cargo;

d) nome da instituigdo;

V - receber informag0es claras, objetivas e compreensiveis sobre:

a) hipéteses diagndsticas;

b) diagndsticos realizados;

¢) exames solicitados;

d) agbes terapéuticas;

e) riscos e beneficios dos tratamentos propostos;

f) duragdo prevista do tratamento proposto;

g) no caso de procedimentos de diagndsticos e terapéuticos invasivos:

. hecessidade ou ndo de anestesia;

. tipo de anestesia a ser aplicada;

. instrumental a ser utilizado;

. partes do corpo afetadas;

. efeitos colaterais, riscos e conseqiiéncias indesejaveis;

. duragdo esperada do procedimento;

h) exames e condutas a que sera submetido;

i) a finalidade dos materiais coletados para exame;

j) alternativas de diagndsticos e terapéuticas existentes, no servigo de atendimento em
outros servigos;

1) outras questdes que julgar necessarias;

VI - recusar procedimentos diagndsticos ou terapéuticos, nos termos do art. 3° da Lei
Complementar n® 791, de 9 de margo de 1995;

VII - acessar, a qualquer momento, o seu prontudrio médico, nos termos do art. 3° da
Lei Complementar n® 791, de 9 de margo de 1995;

VIII - receber por escrito o diagnéstico e o tratamento indicado, com a identificagdo do
nome do profissional e o seu nimero de registro no 6rgdo de regulamentacdo e
controle da profissao;
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IX - receber os medicamentos prescritos, acompanhados de bula, impressa de.f
compreensivel e clara, contendo: '
a) efeitos colaterais;

b) contra-indicacgGes;

c) data de fabricagao;

d) prazo de validade;

€) nome genérico do principio ativo;

f) posologias usuais;

X - receber as receitas:

a) com o nome genérico das substéncias prescritas;

b) datilografadas ou em caligrafia legivel;

c) sem a utilizagdo de cddigos ou abreviaturas;

d) com o nome do profissional e seu nimero de registro no érgdo de controle e
regulamentacdo da profissdo;

e) com assinatura do profissional; _

XI - conhecer a procedéncia do sangue e dos hemoderivados e poder verificar, antes
de recebé-los, os carimbos que atestaram a origem, sorologias efetuadas e prazo de
validade;

XII - ter anotado em seu prontuario, principalmente se inconsciente durante o
atendimento:

a) todas as medicagbes, com suas dosagens, utilizadas;

b) registro da quantidade de sangue recebida e dados que permitam:

1. identificar a sua origem;

2. sorologias efetuadas;

3. prazo de validade;

XIII - ter assegurado, durante as consultas, internagdes, procedimentos diagndsticos e
terapéuticos e na satisfagdo de suas necessidades fisioldgicas:

a) a sua integridade fisica;

b) a privacidade;

¢) a individualidade;

d) o respeito aos seus valores éticos e culturais;

XIV - ser acompanhado, se assim o desejar, nas consultas e internagdes por pessoa
por ele indicada;

XV - ter a presenca do pai do nascituro nos exames pré-natais e no momento do
parto;

XVI - ter a presenga de um neonatologista por ocasido do parto e a realizagdo dos
exames laboratoriais obrigatdrios no recém-nascido;

XVII - receber do profissional adequado, presente no local, auxilio imediato e oportuno
para a melhoria do conforto e bem-estar;

XVIII - ter um local digno e adequado para o atendimento;

XIX - receber ou recusar assisténcia moral, psicolégica, social ou religiosa;

XX - ser prévia e expressamente informado quando o tratamento proposto for
experimental ou fizer parte de pesquisa;

XXI - receber anestesia em todas as situagdes indicadas;

XXII - recusar tratamentos dolorosos ou extraordinarios para tentar prolongar a vida;
XXIII - optar pelo local da morte.

§ 1° A crianga, ao ser internada, terd em seu prontuario a relagdo das pessoas que
poderdo acompanhd-la integralmente durante o periodo de internagao.

§ 2° A internacdo psiquidtrica observara o disposto na Segdo III do Capitulo IV do
Titulo I da Segunda Parte da Lei Complementar n® 791, de 9 de margo de 1995.

Art. 3° E vedado aos servicos pUblicos de saude e s entidades, publicas ou privadas,
conveniadas ou contratadas pelo Poder Publico:
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I - realizar, proceder ou permitir qualquer forma de discriminagao entre os
dos servigos de salde;

IT - prestar servicos ou agdes de saude discriminatorios, em termos de acesso ou
qualidade, entre usudrios do Sistema Unico de Salde e os beneficidrios de planos,
seguros, contratos ou convénios privados de salude, proprios ou por eles
intermediados;

III - manter acessos diferenciados para os usudrios do Sistema Unico de Satde e
quaisquer outros usuarios, em face de necessidades de atencao semelhantes.
Paragrafo nico. O disposto no inciso III deste artigo compreende também as portas
de entrada e saida, salas de estar, guichés, listas de agendamento e filas de espera.
Art. 49 Os servicos publicos de saude e as entidades privadas, conveniadas ou
contratadas pelo Poder Publico, tém que garantir a todos os pacientes e usuarios:

I - a igualdade de acesso, em idénticas condicOes, a todo e qualquer procedimento,
médico ou ndo, que se faca necessario e seja oferecido pela instituicdo;

II - o atendimento equdnime em relagdo a qualidade dos procedimentos referidos no
inciso anterior.

Paragrafo unico. O direito a igualdade de condicdes de acesso a todos os servigos,
exames, procedimentos e a sua qualidade, nos termos desta lei, é extensivo as
autarquias, institutos, fundagdes, hospitais universitarios e demais entidades, publicas
ou privadas, que recebam, a qualquer titulo, recursos do Sistema Unico de Salde.
Art. 59 O descumprimento do disposto nesta lei |mp||cara, sem prejuizo das sancoes
administrativas, civis e penais cablvels, na suspensdo imediata da transferéncia dos
recursos do Sistema Unico de Satde & entidade, de qualquer natureza, infratora.
Paragrafo Gnico. Qualquer pessoa é parte legitima para comunicar os casos de
descumprimento desta lei ao Conselho Municipal de Saude.

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacdo.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 31 de maio de 2007, 454° da
fundagdo de S&o Paulo.

GILBERTO KASSAB, PREFEITO

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 31 de maio de 2007.

CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretario do Governo Municipal
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LEI N° 14.421, DE 31 DE MAIO DE 2007

(Projeto de Lei n° 185/06, do Vereador Jorge Borges - PP)

Determina a exposicao em todas as Unidades Basicas de Saude de cartaz informativo
sobre a distribuicdo gratuita de medicamentos.

GILBERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de S3o Paulo, no uso das atribuicées que lhe
sao conferidas por lei, faz saber que a Cdmara Municipal, em sessdo de 22 de maio de
2007, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 19 Todas as Unidades Basicas de Salide deverdo afixar, em locais visiveis ao
publico em geral, cartaz informativo sobre a distribuicdo gratuita de medicamentos.
Art. 20 O cartaz deverd ter as dimensdes de 40cm (quarenta centimetros) de altura
por 60cm (sessenta centimetros) de comprimento e conter os seguintes dizeres:
“Informe-se aqui sobre a distribuigdo gratuita de medicamentos”.

Art. 3° Esta lei entrard em vigor na data de sua publicagdo.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 31 de maio de 2007, 4540 da
fundacdo de Sdo Paulo.

GILBERTO KASSAB, PREFEITO

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 31 de maio de 2007.

CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretério do Governo Municipal
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Decreto n® 49.596/2008 - Regulamenta esta Lei. (ver documento)
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LEI N° 14.682, DE 30 DE JANEIRO DE 2008

(Projeto de Lei n® 565/07, do Vereador Jorge Borges - PP)

Institui no ambito do Municipio de Sdo Paulo, o Programa Qualidade de Vida com
Medicinas Tradicionais e Praticas Integrativas em Salde e da outras providéncias.
GILBERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuicdes que lhe
sdo conferidas por lei, faz saber que a Cdmara Municipal, em sessao de 18 de
dezembro de 2007, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 1° Fica instituido, no &mbito do Municipio de S3o Paulo, o Programa Qualidade de
Vida com Medicinas Tradicionais e Praticas Integrativas em Saude.

Paragrafo Unico. O programa ora instituido no "caput" deste artigo serd realizado nos
hospitais e postos de salde da rede publica, nas escolas municipais, em pragas, ruas,
avenidas, parques, escolas e dreas verdes da cidade.

Art. 20 O programa instituido no art. 1° desta lei sera coordenado pela Secretaria
Municipal de Salide, contando com o apoio de outras Secretarias afins na sua execugdo
e terd como objetivos principais:

I - coordenar, orientar, organizar e estimular praticas e atividades de promogao de
saude, através das medicinas tradicionais, homeopatia, alimentacdo saudavel, plantas
medicinais e praticas corporais e meditativas;

II - promover pesquisas, desenvolver e acompanhar atividades em beneficio da
melhoria da qualidade de vida no &mbito das medicinas tradicionais e praticas
integrativas em satde;

IIT - promover palestras e campanhas educativas a respeito de alongamento,
relaxamento, atividades fisicas, praticas corporais, meditacdo, postura
comportamental, alimentagdo saudavel e uso de plantas medicinais.

Paragrafo unico. O programa sera realizado por profissionais e equipes de diversas
areas, desde que devidamente habilitados para a consecugdo dos objetivos visados.
Art. 3° Fica o Poder Executivo Municipal autorizado a celebrar convénios e estabelecer
parcerias para execugdo do programa de que trata esta lei.

Art. 4° Compete a Secretaria Municipal de Saude a divulgagdo, publicidade e
manuteng¢do do programa.

Art. 5° O programa instituido nesta lei devera ser divulgado no site oficial da
Prefeitura, visando dar conhecimento a toda populagao.

Art. 6° As despesas decorrentes da execucdo desta lei correrdo por conta das dotagdes
orcamentdrias préprias, suplementadas se necessario.

Art. 7° Esta lei sera regulamentada pelo Poder Executivo, no que couber, no prazo
maximo de 60 (sessenta) dias, contado de sua publicagdo.

Art. 8° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposigdes em
contrdrio.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 30 de janeiro de 2008, 455° da
fundagdo de Sao Paulo.

GILBERTO KASSAB, PREFEITO

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 30 de janeiro de 2008.

CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretdrio do Governo Municipal

Matéria PL 240/2014. Nao assinado digitalmente.



11162014 Intranet // Camara Municipal de Ss0 Paulovi.5 autuado em 30/09/2015 00:00:00.
Cémara Municipal de Sdo Paulo Folha /OZO;éﬂs 120
- legis
Base de dados : 'eg Tsie Duarts FoAridues
Pesquisa : 14903 RF 11.207
Total de referéncias : 1
1/1
Titulo: LEI N° 14,903 06/02/2009 (ver documento)
Sem revogagdo expressa
Ementa: Dispde sobre a criacio do Programa de Produgdo de Fitoterdpicos e Plantas
Medicinais no Municipio de S3o0 Paulo, e dd outras providéncias.
Projeto: Projeto de Lei N° 482/2005 (ver documento)
Autor(es): Aurélio Nomura

Regulamentagao:

Decreto n® 51.435/2010 - Regulamenta esta Lei. (ver documento)

PARA VERIFICAR SE HA ALTERACOES PARA OS ATOS E DECRETOS DE
REGULAMENTACAO DESTA NORMA, FACA NOVA PESQUISA PELO NUMERO DE CADA ATO
OU DECRETO DE REGULAMENTA(;AO

hitp:/fintranet/
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do digitalmente.
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LEI N° 14,903, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2009
(Projeto de Lei n° 482/05, do Vereador Aurélio Nomura - PV)

Dispoe sobre a criagdo do Programa de Producdo de Fitoterapicos e Plafitas

Medicinais no Municipio de S&o Paulo e d4 outras providéncias.

GILBERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de S&o Paulo, no uso das atribuigbes que
Ihe sdo conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sessdo de 19 de
dezembro de 2008, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 19 Fica criado no Municipio de Sdo Paulo o Programa Municipal de Produgdo de
Fitoterdpicos e Plantas Medicinais, com o objetivo de proporcionar a populagdo
acesso a medicamentos naturais eficazes, com orientagdo e uso corretos.

§ 19 Para definigdo desta lei, utiliza-se das Diretrizes da Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos. Vale ressaltar que consideram-se medicamentos
fitoterapicos, para fins desta lei, aqueles resultantes de procedimentos realizados
através do uso de plantas medicinais frescas ou dessecadas sob a forma de
infusGes, tinturas, xaropes, pds, supositorios, pomadas, cremes, elixires, cdpsulas
gelatinosas, entre outras.

§ 20 Este projeto dard também aos pequenos produtores rurais (agricultura
familiar) uma alternativa de renda, fornecendo matéria-prima e seguindo os
preceitos da agricultura organica ou natural.

Art. 20 O Programa instituido nos termos do artigo anterior tera, ainda, por
finalidade:

I - (VETADO)

II - estimular a populagdo a cultivar em pequenas hortas plantas de comprovada
eficacia terapéutica.

Art. 3° Para realizacdo dos objetivos dessa lei, serdo implementadas as seguintes
atividades:

I - selecdo das espécies através da captacdo, arquivamento e organizagao de banco
de dados e das informagBes a serem distribuidas sobre o cultivo e uso correto das
plantas;

II - coleta de plantas medicinais no campo para sua introdugdo no horto,
identificacdo das espécies vegetais, domesticagdo, produgdo de mudas e de
material para estudo experimental;

III - (VETADO)
IV - (VETADO)
V - (VETADO)

VI - promog3o de Educagdo e Salde para Profissionais da Salude e a populagdo em
geral, pertinentes as &reas de conhecimento, aplicado ao uso de plantas medicinais
e fitoterapicos;

VII - editoragdo e distribuicdo dos impressos de orientagdo do uso correto de
plantas medicinais;

VIII - estimulo aos pequenos produtores rurais.
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Art. 4° O programa podera constituir parcerias com 6rgdos do Estado, da Unidg)
Governos Estrangeiros e com pessoas juridicas de direito privado.

Art. 50 O Executivo regulamentara a presente lei no prazo de 90 (noventa) dias,
contados da data de sua publicagdo.

Art. 6° As despesas correrdo por conta das disposicdes orcamentdrias proprias,
suplementadas se necessario.

Art. 70 Esta lei entra em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposigdes
em contrario.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 6 de fevereiro de 2009, 456°
da fundacdo de S@o Paulo.

GILBERTO KASSAB, PREFEITO
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 6 de fevereiro de 2009.

CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretario do Governo Municipal

Matéria PL 240/2014. Nao assinado digitalmente.
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Camara Municipal de S3o0 Paulo Proc. n°.

Base de dados : legis
Pesquisa : 15199
Total de referéncias : 1

1/1
Titulo: LEI N°15.199 18/06/2010 (ver documento)

Sem revogacdo expressa

Ementa: Disp6e sobre a afixagdo obrigatéria, nos locais e nas condigdes que estabelece, da
lista Ide medicamentos na Rede Publica Municipal de Salide para a populagdo em
geral.

Projeto: Projeto de Lei N° 543/2008 (ver documento)

Autor(es): Abou Anni
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LEI N° 15.199, DE 18 DE JUNHO DE 2010

(Projeto de Lei n® 543/08, do Vereador Abou Anni - PV)

Dispde sobre a afixagdo obrigatdria, nos locais e nas condigdes que estabelece, da
lista de medicamentos na Rede Publica Municipal de Saude para a populagdo em
geral.

GILBERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuigdes que
Ihe sdo conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sessdo de 26 de
maio de 2010, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 1° Ficam todas as unidades integrantes da Rede Publica Municipal de Salde
que distribuem medicamentos a populacao em geral, especialmente as unidades de
Assisténcia Médica Ambulatorial - AMA, obrigadas a colocar em suas dependéncias
um painel informativo da Relagdo Municipal de Medicamentos para a rede basica.
Paragrafo Gnico. Os nomes dos medicamentos deverdo ser legiveis por pessoa com
acuidade visual normal, ou seja, que dispense uso de lentes corretivas, a 1 (um)
metro do referido painel, a ser colocado em local de facil acesso, preferencialmente
préximo a farmacia da Unidade de Salde.

Art. 20 As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo por conta das
dotagdes orcamentdrias préprias, suplementadas se necessario.

Art. 30 Esta lei entrard em vigor na data de sua publicagdo.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 18 de junho de 2010, 457° da
fundagado de Sao Paulo.

GILBERTO KASSAB, PREFEITO

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 18 de junho de 2010.

CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretario do Governo Municipal
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Pesquisa de Legislagao Municipal

Tipo: |PORTARIA

Numero: 347 Ano: %2005 Secretaria: I:]

| Enviar.| | Limpar |

Foi encontrada 1 ocorréncia

1. PORTARIA N°: 347 Ano: 2005 Secretaria: SMS

Publicagdo
10/6/2005, Folha 23

Ementa:

o CRIA NA COORDENADORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE - COVISA O PROGRAMA MUNICIPAL PARA O USO RACIONAL DE
MEDICAMENTOS - PROMMED.

Ver texto integral

Prefeitura da Cidade de S&o Paulo | Expediente | Portal e Inclusio Digital | S&o Paulo, 11 de Junho de 2014 | &2 Contato | Mapa do site |
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N° 347 Ano: 2005 Secretarla: SMS RF 11.29

| s Voltarss:| s Imprimira

PORTARIA 347/05 - SMS
MARIA CRISTINA F. DA SILVA CURY, Secretaria Municipal da Satde, no uso de suas atribuigbes legais, e
Considerando:

- que a Politica Nacional de Medicamentos, aprovada pela Portaria MS 3.916/98, como parte essencial da

Politica Nacional de Saide, tem como prop6sito precipuo garantir a necesséaria seguranga, eficacia e

D qualidade dos medicamentos, a promog&o do uso racional e o acesso da populagédo aqueles considerados
essenciais;

- que a Secretaria de Vigildncia Sanitaria, do Ministério da Saude, é responséavel, de maneira articulada com
estados e municipios, pela coordenagdo e monitoramento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, a fim
de estabelecer as medidas que atendam a estratégia da descentralizagéo e o financiamento das agoes;

- que no &mbito municipal cabe a Secretaria de Salde a responsabilidade de promover o uso racional de
medicamentos junto & populagéo, aos prescritores e aos dispensadores, treinar e capacitar os recursos
humanos para o cumprimento das responsabilidades do Municipio no que se refere a Politica Nacional de
Medicamentos; '

- que a promogao do uso racional de medicamentos requer agdes de farmacoepidemiologia que ndo apenas
monitorizem a utilizagdo dos produtos farmacéuticos mas também fagam farmacovigilancia, monitorizando a
seguranca dos medicamentos utilizados através do estudo da ocorréncia de reagdes adversas aos
medicamentos; e

- que o uso racional de medicamentos é o processo que compreende a prescrigdo apropriada, a
disponibilidade oportuna e a pregos acessiveis, a dispensagdao em condigées adequadas e o consumo nas
oses indicadas, nos intervalos definidos e no periodo de tempo indicado de medicamentos seguros, eficazes
e de qualidade,

RESOLVE:

Art. 1°- Criar, no &mbito deste Municipio, na Coordenadoria de Vigiléncia em Satde - COVISA, o Programa
Municipal para o Uso Racional de Medicamentos - PROMMED, coordenado pelo Niicleo Técnico para o Uso
Racional de Medicamentos que, por meio de agdes em farmacoepidemiologia, nestas inseridas as agdes em
farmacovigilancia, promovera o uso racional de medicamentos, preconizado na Politica Nacional de
Medicamentos.

Art. 2° - Instituir a Ficha de Notificagio de Eventos Adversos aos Medicamentos, constante no anexo |
(disponivel no site www.prefeitura.sp.gov.bricovisa - acessar Vigilancia em Satde ) desta Portaria, que devera
ser preenchida por profissional de satide como mecanismo oficial de comunicagéo dos eventos ao Nucleo
Técnico para o Uso Racional de Medicamentos, COVISA, e enviada - via fax 33506619 ou por e-mail:
smsprommed@prefeitura.sp.gov.br - quando da suspeita da ocormréncia de eventos adversos a medicamentos

Art. 3°- Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicagéo.
Obs.: Anexo |, vide DOC de 10/06/2005, pagina 23.
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PROJETO DE LEI

Dispde sobre a instituicdo no
ambito do Municipio de Sdo
Paulo, das “ Farmacias do
Povo”, destinadas a formecer
medicamentos a populagdo, €
da outras providéncias.

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO, decreta:

Artigo 1° Ficam instituidas, no i4mbito do Municipio de S3o Paulo, as
“Farmacias do Povo”.

§ 1° As farmécias instituidas no “caput” deste artigo serdo criadas e
administradas pelo Poder Publico Municipal e destinadas a fornecer
medicamentos € material de higiene pessoal de primeira necessidade as
familias carentes, cuja renda familiar ndo ultrapasse a 4 ( quatro) salarios
~ minimos.

Matéria PL 240/2014. Nao assinado digitalmente.
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§ 2 Os medicamentos e o material de higiene pessoal de primeira
necessidade fornecidos pelas farmécias ora instituidas, deverdo ser vendidos a
prego de custo, conforme decisio administrativa de oportunidade e
conveniéncia;

§ 3 O Poder Publico devera adquirir sempre os medicamentos € o
material de higiene supra mencionado, através de concorréncia plblica e, os
mesmos deverdo ser fornecidos para as farmacias ora instituidas, a0 menor
custo possivel, sem prejuizo da qualidade do produto e com uso de embalagens
simples que possibilitem menores pregos.

§ 4 O Poder Publico criara, no minimo, 4 ( quatro ) “ Farmacias do
Povo”, como pontos de venda e /ou distribui¢do de medicamentos e de material
de higiene pessoal de primeira necessidade, localizados, necessariamente, cada
uma delas, nas zonas norte, sul, leste e oeste do Municipio.

Artigo 2°  As despesas decorrentes da execucdo desta lei correrdo por conta
das dotagdes constantes do orgamento, suplementadas se necessario.

Artigo3° O Poder executivo regulamentara a presente lei, no que couber,
no prazo maximo de 60 ( sessenta ) dias, a contar da data de sua publicagdo.

Artigo 4°  Esta lei entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as
disposi¢Oes em contrario.

Sala das Sessdes, 18 de agosto de 1999.

VEREADOR RUBEN ()
LiDER DO PSB

Matéria PL 240/2014. Nao assinado digitalmente.
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CAMARA MUNICIPAL DE SAO PA

JUSTIFICATIVA

A presente propositura visa amenizar um dos maiores
dramas vividos pela populagdo pobre do Brasil: o preco estratosférico dos
medicamentos e do material de higiene pessoal de primeira necessidade.

E de todos sabido que existe em nosso pais, setor
industrial tdo cartelizado e contrério as necessidades do povo e ao principio da
livre iniciativa, quanto a da industria farmacéutica.

Diante desse quadro e no ambito de nossa competéncia €
que propomos aos nossos nobres pares uma medida para minorar as
dificuldades que as pessoas mais carentes possuem, ou seja, de comprar os
remédios que necessitam. De nada valem os imensos progressos da medicina e
da ciéncia farmacéutica que propdem a cada um, uma vida cada vez mais
longa e melhor, se esses beneficios ficarem restritos apenas a uma pequena
elite que pode compra-los.

Por outro lado, efetivos avangos conseguidos no sentido
de se produzir medicamentos a custos crescentemente menores s3o anulados
por uma venda a pregos inflacionados pelo carater oligopolista desse setor
produtivo, justificados pela sofisticagdo da embalagem, no “ marketing”, das
distribuigoes etc.

Os medicamentos € o material de higiene pessoal de
custo tdo elevado, pelos requintes das suas embalagens, dificultam ainda mais,
a sua aquisicdo pela populagdo carente que, na maioria das vezes morre por
falta de medicamentos.
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Cabe a Administragio Puablica, no interesse da
populagao, tomar medidas corretivas da insensibilidade que campeia nesse
setor, promovendo uma politica de fornecimento a pre¢o de custo de
medicamentos e de material de higiene pessoal de primeira necessidade a
quem deles precisar. ' '

Diga-se ainda, que a populagdo carente de nosso pais
sofre as discriminag®es de sua prépria situagio social, inclusive pelos proprios-
o6rgdos do Governo que privilegiam nos hospitais os mais novos em detrimento
dos mais velhos e os portadores de moléstias menos graves em detrimento dos
portadores de moléstias mais graves ou até terminais.

De se contar também que, fica mais barato para o Erério
fornecer remédios e material higiénico a prec;o de custo do que pagar leitos
nos hospitais.

Justificada, pois, a importancia social ¢ humana deste
nosso projeto, pedimos aos nobres colegas Vereadores sua aprovagao.

Matéria PL 240/2014. Nao assinado digitalmente.
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PROJETO DE LEI. 01~0595/19

Define diretrizes para uma politica de
prevengio e atengdo integral & saude de
pessoa portadora de Diabetes, no dmbito do
Sistema Unico de Satide no Municipio de
Séo Paulo, e da outras providéncias.

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO DECRETA:

Art. 1° - A Prefeitura do Municipio de Sdo Paulo, através da Secretaria Municipal
da Saude, prestara atengdo integral a pessoa portadora de Diabetes em todas as suas

formas, assim como dos problemas de saide a ele relacionados, tendo como
diretrizes:

L A universalidade, a integralidade, a eqiiidade, a descentraliza¢do ¢ a
participagdo da sociedade na defini¢do e no controle das a¢des e dos servigos
de saude, nos termos da Constituigio Federal, da Constitui¢do Estadual, do
Cddigo de Saude do Estado de S3o Paulo e suas leis reguladoras e da Lei

- Orgénica do Municipio de Sdo Paulo;

I.  Enfase nas agdes coletivas e preventivas, na promogio da saide e qualidade
de vida, na multidisciplinaridade e no trabalho intersetorial em equipe.

III. O desenvolvimento de instrumentos de informagdes, analise, avaliagdo e
controle por parte dos servigos de saude, abertos a participagdo da sociedade.

Matéria PL 240/2014. N4o assinado digitalmente.
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IV. O apoio ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico - voltado
enfrentamento e controle do Diabetes e dos problemas a ele relaci os,
seus determinantes, assim como para a formagdo permanente dos
trabalhadores da rede de servigo de sande.

V. O direito as medica¢Ges e aos instrumentos e materiais de auto-aplicagdo e
auto-controle, visando a maior autonomia possivel por parte do usuario.

Art. 2° - As agdes programaticas referentes ao Diabetes, em todas as suas formas,
assim como aos demais fatores de riscos ou problemas de saide a ele relacionados
serio definidas em norma técnica a ser elaborada por Grupo de Trabalho
coordenado pela Secretaria Municipal da Saide, garantida a participagdo de
entidades de usudrios, universidades piblicas, representantes da sociedade civil e
profissionais ligados a questio.

§ 1° - O Grupo de Trabalho previsto na "caput" deste artigo serd levado ao
conhecimento do Conselho Municipal de Saude e a ele apresentara o resultado de
seus trabalhos.

§ 2° - A Secretaria Municipal da Saide garantira ao Grupo Trabalho o apoio
técnico e material que se fizer necessario.

§ 3° - O Grupo de Trabalho tera como principio o respeito as peculiaridades e
especialidades regionais e locais, e ao respectivo Plano Municipal de Saide, sendo
o resultado de seu trabalho um instrumento técnico orientador fundado nos principio
elencados nesta Lei. ‘

§ 4° - O Grupo de Trabalho tera prazo de 90 dias, apds sua constituigdo, para
apresentar proposta de Norma Técnica que estabelega diretrizes para uma politica
de prevengdo e atengdo a saide da pessoa portadora de Diabetes.

§ 5° - A proposta de que trata o § 4° serd apreciada em Audiéncia Publica,
. previamente convocada para este fim, e aprovada pelo Conselho Municipal de
Saude.

Art. 3° - A diregdo do SUS municipal garantira o fornecimento universal de
medicamentos, insumos, materiais de auto-controle e auto-aplicag:ﬁp de medicagdes, -
além de outros procedimentos necessarios 4 atengdo integral da pessoa portadora de
Diabetes.

Art. 4° - As dcspesas decorrentes da aplicagdo desta Lei serdo cobertas por recursos
orgamentarios proprios, suplementados se necessario.
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Art. 5° - Esta Lei entrard em vigor na data de sua- pubhcacao revogddas
disposigdes em contrano

.Sala das Sessdes, em 23 de novembro de 1999

(st

Carlos Neder
Vereador - PT

Requerimento RDS 13-01808/2012 apresentado em 05/12/2012 pela
Vereadora Juliana Cardoso altera os autores deste projeto.
Publicag¢do original no DOC de 26/11/1999, p. 37.
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JUSTIFICATIVA

Este projeto de lei tem o objetivo de estabelecer uma politica de
prevengdo e atengdo integral a saide da pessoa portadora de Diabetes, visando ao
desenvolvimento de agdes e de servigos pelo Sistema Unico de Saide, destinados a
populagdo em geral, além de agdes de tratamento e reabilitagdo.

Estudos populacionais recentes estimam que cerca de 10% da

populagdo paulista tenham Diabetes, nas suas varias formas, e destes cerca de 10%
utilizam (ou deveriam utilizar) reposi¢do de insulina. A gravidade deste quadro fica
evidente pela perda de 12,7 anos de vida para homens e 11,3 anos para mulheres.

Do mesmo modo, complicagdes, muitas vezes fatais, promovidas pela
dessassiténcia, tém custo incalculdvel, que em boa medida pode ser suprimido por
agdes de promogdo, prevengdo e reabilitagio.

Hé uma forte organizagfo por parte dos usuarios, que da base social e
politica para a implantagdo das medidas aqui propostas.

Dada a gravidade da situagio, apresentamos o presente projeto de lei,
com base em proposta similar do Deputado Roberto Gouveia (PT), para apreciagio
dos senhores Vereadores e visando a construgdo de uma cidade saudavel e solidaria.

Matéyia PL 240/2014. Nao assinado digitalmente. ’
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PROJETO DE LEI 01-0150/2002, do Vereador Carlos Neder (PT)
Vereadora Juliana Cardoso (PT) Isis Duarte ridues

"Dispde sobre aquisicdo e fornecimento de medicamentos adequados p&R&011.207,
tratamento da Fibrose Cistica -

A Camara Municipal de Sdo Paulo decreta: “~
Art. 19 - Fica o Poder Publico Municipal obrigado a garantir a permanente aquisig
fornecimento dos medicamentos para o tratamento da Fibrose Cistica.
Art. 20 - Deverd o Poder Plblico Municipal promover campanhas de esclarecimento e
divulgagdo sobre a Fibrose Cistica, dirigida aos trabalhadores da drea da saude e a
populagdo em geral.

Art. 39 - Esta Lei sera regulamentada pelo Executivo, no prazo de 60 (sessenta) dias a
partir de sua publicagdo.

Art. 40 - As despesas decorrentes da execucao desta lei correrdo por conta das
dotagbes orgamentdrias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 59 - Esta lei entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposicoes
em contrério. .

Sala das Sessoes, em As Comissdes competentes."

Requerimento RDS 13-01808/2012 apresentado em 05/12/2012 pela Vereadora
Juliana Cardoso (PT) alterou a autoria deste projeto.

Publicagdo original no DOC 22/03/2002, p. 60:

PROJETO DE LEI 01-0150/2002, do Vereador Carlos Neder(PT).

"DispOe sobre aquisi¢do e fornecimento de medicamentos adequados para o
tratamento da Fibrose Cistica

A Camara Municipal de Sdo Paulo decreta:

Art. 10 - Fica o Poder Publico Municipal obrigado a garantir a permanente aquisigdo e
fornecimento dos medicamentos para o tratamento da Fibrose Cistica.

Art. 20 - Devera o Poder Publico Municipal promover campanhas de esclarecimento e
divulgacdo sobre a Fibrose Cistica, dirigida aos trabalhadores da drea da saude e a
populagdo em geral.

Art. 39 - Esta Lei serd regulamentada pelo Executivo, no prazo de 60 (sessenta) dias a
partir de sua publicagao.

Art. 40 - As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo por conta das
dotagGes orgamentdrias proprias, suplementadas se necessario.

Art, 50 - Esta lei entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposicdes
em contrario. .

Sala das Sessbes, em As Comissdes competentes."

pl0150-2002.doc
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PROJETO DE LEI 01-0692/2003 do Vereador Carlos Neder (PT) da
Vereadora Juliana Cardoso (PT)

“Institui Programa de Prevencgdo a Epilepsia e Assisténcia Integral as pessoas com
Epilepsia no Municipio de S&o Paulo e da outras providéncias.

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO decreta:

Art.; 19 - Fica criado, no Municipio de Sdo Paulo, o Programa de Prevengdo a Epilepsia e
Assisténcia Integral as Pessoas com Epilepsia.

Art. 29 - O programa ora instituido ficard sob o comando e responsabilidade da
Secretaria Municipal da Saude que definird as competéncias, em cada nivel de atuagdo,
e contard com a participacdo da Secretaria Municipal da Educagdo e da Secretaria
Municipal de Transportes.

Paragrafo Unico. A Secretaria Municipal da Sadde, no prazo de 30 (trinta) dias, a partir
da publicacdo desta lei, criard comissdo de trabalho para implantar o programa no
Municipio, com participacdo de técnicos e representantes de associacdes de pessoas
com epilepsia.

Art. 32 - O Municipio proverd a todo cidaddo:

I - Atendimento clinico especializado em todas as unidades de salide de Salde.

II - Toda medicagdo necessdria ao tratamento, que ndo podera sofrer interrupgao de
fornecimento.

Paragrafo unico. Quando ocorrer a falta de qualquer medicamento necessario nos
estoques da Secretaria Municipal da Salde, fica o Poder Publico obrigado ao
ressarcimento @ pessoa com epilepsia dos valores dispendidos com a aquisi¢do dos
medicamentos prescritos pelo médico que o assiste.

Art. 4° - A gestante com epilepsia terd acompanhamento especializado durante o pré-
natal, o parto e o periodo de recuperagdo prescrito pelo médico que a assistir.
Pardgrafo Unico - Receberd o mesmo tratamento descrito no “caput” a mulher que vier
a sofrer aborto.

Art. 59 - A Secretaria Municipal da Salide desenvolverd sistema de informagdo e
acompanhamento das pessoas com epilepsia, organizando cadastro préprio e
especifico, garantido o sigilo.

Art. 69 - A Secretaria Municipal da Salde cabera a organizagdo de seminarios, cursos e
treinamentos, com vistas a capacitacdo dos profissionais da saude, em especial
neonatologistas, pediatras, obstetras, clinicos gerais, ginecologistas, psicélogos,
psiquiatras, enfermeiros, auxiliares e técnicos de enfermagem, a fim de que em
qualquer unidade de saude do Municipio haja atendimento especializado.

Art.. 79 - Do programa ora instituido deverdo fazer parte agdes educativas, tanto de
carater eventual como permanentes, em que deverdo constar.

I - Campanhas educativas de massa;

II - Elaboracdo de cadernos técnicos para os profissionais da rede publica de salde e
da educacdo;

I1I - Elaboragdo de cartilhas explicativas e folhetos para conhecimento da populaggo.
Art. 8° - As pessoas com epilepsia fica assegurada pelo Municipio a assisténcia integral
que ocorrerd nas Unidades Bdsicas Saude.

I - Na rede publica de satide as pessoas com epilepsia encontrardo atendimento
especializado e o fornecimento dos seguintes medicamentos:

a) Acido Valproico;

b) Fenitoina;

¢) Fenobarbital;

d) Carbamazepina;

e) Nitrazepan,

f) Clobazan;
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g) ACTH.

Art. 99 - O transporte de pessoas com epilepsia, independentemente do trajeto e da
Concessiondria, em todo o territério do Municipio de Sdo Paulo serd sempre gratuito.
§ 10 - Comprovada a necessidade, mediante cadastro prévio, a gratuidade do
transporte serd extensiva a um acompanhante.

§ 20 - A pessoa com epilepsia que demonstrar necessidade de se fazer acompanhada,
poderd cadastrar até cinco pessoas que a acompanhardo, mas a gratuidade do
transporte serd concedida a apenas uma por viagem.

Art. 10° - O programa ora instituido, bem como os enderegos das unidades de
atendimento deverdo ser objeto de divulgagdo constante em todas as unidades de
saude do Municipio e nos meios de comunicagdo de ampla difus3o e circulagao.

Art. 110 - A Secretaria Municipal da Educagdo atuara na formagdo de educadores e
funciondrios da Rede Municipal de Ensino para que estejam aptos a orientar e educar
as pessoas com epilepsia e toda a coletividade nas unidades escolares.

Paragrafo tnico. Deverdo ser elaborados e ministrados programas de treinamento aos
profissionais da educagdo para que conhegcam e reconhegam os sintomas de crises
epilépticas, assim como também estejam capacitados para os primeiros atendimentos
emergénciais.

Art. 120 - O Poder Executivo regulamentard a presente lei no prazo de 90 dia.

Art. 130 - Esta lei, por instituir um programa, entrard em vigor no exercicio seguinte
ao de sua publicagdo.

Sala das Sessbes, em As Comissdes competentes."

Requerimento RDS 13-01808/2012 apresentado em 05/12/2012 pela Vereadora
Juliana Cardoso (PT) alterou os autores deste projeto.

Publicagdo original no DOC 24/10/2003, p. 77:

PROJETO DE LEI 01-0692/2003 do Vereador Carlos Neder (PT)

“Institui Programa de Prevengdo a Epilepsia e Assisténcia Integral as pessoas com
Epilepsia no Municipio de S0 Paulo e da outras providéncias.

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO decreta:

Art. 19 - Fica criado, no Municipio de Sdo Paulo, o Programa de Prevengdo a Epilepsia e
Assisténcia Integral as Pessoas com Epilepsia.

Art. 20 - O programa ora instituido ficara sob o comando e responsabilidade da
Secretaria Municipal da Saide que definird as competéncias, em cada nivel de atuagao,
e contara com a participagdo da Secretaria Municipal da Educagdo e da Secretaria -
Municipal de Transportes.

Paragrafo unico. A Secretaria Municipal da Saude, no prazo de 30 (trinta) dias, a partir
da publicacdo desta lei, criara comissdo de trabalho para implantar o programa no
Municipio, com participagdo de técnicos e representantes de associagdes de pessoas
com epilepsia.

Art. 3° - O Municipio provera a todo cidadao:

I - Atendimento clinico especializado em todas as unidades de saude de Saude.

II - Toda medicagdo necessdria ao tratamento, que ndo podera sofrer interrupgao de
fornecimento.

Paragrafo (inico. Quando ocorrer a falta de qualquer medicamento necessdrio nos
estoques da Secretaria Municipal da Salde, fica o Poder Publico obrigado ao
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ressarcimento a pessoa com epilepsia dos valores dispendidos com a aquisicdo dos
medicamentos prescritos pelo médico que o assiste.

Art. 49 - A gestante com epilepsia terd acompanhamento especializado durante o pré-
natal, o parto e o periodo de recuperagdo prescrito pelo médico que a assistir.
Paragrafo Unico - Receberd o0 mesmo tratamento descrito no “caput” a mulher que vier
a sofrer aborto.

Art. 59 - A Secretaria Municipal da Saude desenvolvera sistema de informagéo e
acompanhamento das pessoas com epilepsia, organizando cadastro préprio e
especifico, garantido o sigilo.

Art. 69 - A Secretaria Municipal da Satde cabera a organizacdo de semindrios, cursos e
treinamentos, com vistas a capacitagdo dos profissionais da salide, em especial
neonatologistas, pediatras, obstetras, clinicos gerais, ginecologistas, psicélogos,
psiquiatras, enfermeiros, auxiliares e técnicos de enfermagem, a fim de que em
qualquer unidade de satide do Municipio haja atendimento especializado.

Art. 79 - Do programa ora instituido deverdo fazer parte agcoes educativas, tanto de
carater eventual como permanentes, em que deverdo constar.

I - Campanhas educativas de massa;

II - Elaboragdo de cadernos técnicos para os profissionais da rede publica de satude e
da educacao;

111 - Elaboragao de cartilhas explicativas e folhetos para conhecimento da populagdo.
Art. 89 - As pessoas com epilepsia fica assegurada pelo Municipio a assisténcia integral
que ocorrera nas Unidades Basicas Satde.

I - Na rede publica de satide as pessoas com epilepsia encontrardo atendimento
especializado e o fornecimento dos seguintes medicamentos:

a) Acido Valpréico,

b) Fenitoina;

c) Fenobarbital;

d) Carbamazepina;

e) Nitrazepan;

f) Clobazan;

g) ACTH.

Art. 99 - O transporte de pessoas com epilepsia, independentemente do trajeto e da
Concessiondria, em todo o territério do Municipio de Sdo Paulo serd sempre gratuito.
§ 1¢ - Comprovada a necessidade, mediante cadastro prévio, a gratuidade do
transporte serd extensiva a um acompanhante.

§ 29 - A pessoa com epilepsia que demonstrar necessidade de se fazer acompanhada,
podera cadastrar até cinco pessoas que a acompanhardo, mas a gratuidade do
transporte sera concedida a apenas uma por viagem.

Art. 10° - O programa ora instituido, bem como os enderecos das unidades de
atendimento deverdo ser objeto de divulgagdo constante em todas as unidades de
satde do Municipio e nos meios de comunicagdo de ampla difusdo e circulagdo.

Art. 119 - A Secretaria Municipal da Educagdo atuarad na formagdo de educadores e
funcionarios da Rede Municipal de Ensino para que estejam aptos a orientar e educar
as pessoas com epilepsia e toda a coletividade nas unidades escolares.

Paragrafo unico. Deverdo ser elaborados e ministrados programas de treinamento aos
profissionais da educacdo para que conhecam e reconhegam os sintomas de crises
epilépticas, assim como também estejam capacitados para os primeiros atendimentos
emergénciais.

Art. 120 - O Poder Executivo regulamentarad a presente lei no prazo de 90 dia.

Art. 139 - Esta lei, por instituir um programa, entrara em vigor no exercicio seguinte
ao de sua publicagdo.

Sala das Sessdes, em As Comissdes competentes."”
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PROJETO DE LEI 01-0742/2003 do Vereador Gilberto Natalini (PSDB)

“Dispde sobre o programa de Apoio aos Portadores de Psoriase, e da outras
providéncias.

A Camara Municipal de Sdo Paulo DECRETA: ‘
Art. 1° - Fica criado no municipio de Sdo Paulo o Programa de Apoio aos Portadores de
Psoriase.

Art. 20 - A Municipalidade garantira a participacdo dos especialistas e representantes
de associagOes de portadores de Psoriase, no grupo de trabalho a ser constituido para
a implementagao do programa.

Art. 39 - Fica assegurado o exame diagnoéstico da psoriase, em todas as unidades da
rede publica municipal de satde.

Art. 40 - A Prefeitura Municipal garantira o fornecimento gratuito de toda a medicagao
necessaria ao tratamento, que ndo podera sofrer interrupgao.

Paragrafo Unico - No caso de falta de medicamentos na rede municipal de salde, fica o
poder publico obrigado ao ressarcimento dos gatos realizados com a medicagdo
preconizada.

Art. 59 - A Prefeitura desenvolvera sistema de informagdo e acompanhamento das
pessoas que apresentarem os sintomas da psoriase, por meio de cadastro especifico.
Art. 6° - A Prefeitura organizara semindrios, cursos e treinamentos, visando a
capacitacdo dos profissionais de salide, em especial enfermeiros, clinicos gerais,
dermatologistas e pediatras.

Paragrafo Unico - Devera a Prefeitura estabelecer intercambios com universidades,
hospitais universitarios e hemocentros, visando o desenvolvimento de pesquisas sobre
o tema e assinando convénios, se necessario.

Art. 7° - No programa criado por esta lei, deverdo constar:

I - campanhas educativas de combate ao preconceito para com o portador de psoriase;
II - elaboragdo de cadernos técnicos para profissionais da rede publica de educagdo e
saude;

111 - elaboragao de cartilhas e folhetos explicativos sobre para a populagdo;

1V - campanhas especificas em locais publicos de grande circulagdo.

Art. 8° - O Programa ora instituido, bem como o enderego das unidades de
atendimento, deverdo ser divulgados através dos meios de divulgacdo de ampla
difusdo e circulagao.

Art. 99 - As despesas decorrentes da execugdo desta lei correr@o por conta de
dotagBes orgamentarias préprias.

Art. 10 - Esta lei sera regulamentada no prazo de (60) sessenta dias.

Art. 11 - Esta lei entra em vigor na data da sua publicagdo, revogadas as disposigdes
em contrario. .

Sala das Sessdes, As Comissoes competentes."

pl0742-2003
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PUBLICADO DOC 09/12/2006

RAZOES DE VETO

Projeto de Lei n® 742/03

Oficio A.T.L. n°® 205, de 8 de dezembro de 2006
Ref.: Oficio SGP-23 n° 4287/2006

Senhor Presidente

Reporto-me ao oficio referenciado, por meio do qual Vossa Exceléncia encaminhou a sangdo
copia auténtica da lei decretada por essa Egrégia Cdmara na sessdo de 31 de outubro de
2006, relativa ao Projeto de Lei n® 742/03, de autoria do Vereador Natalini, que dispde
sobre o Programa de Apoio aos Portadores de Psoriase.

O texto aprovado, ao criar o referido programa, também determina, para sua
implementagdo, a constituicdo de grupo de trabalho integrado por especialistas e
representantes de associagdes de portadores de psoriase. Estabelece, também, a
obrigatoriedade de realizagdo de exames diagndsticos, bem como o fornecimento gratuito da
medicagdo para o tratamento ininterrupto da moléstia ou o ressarcimento, pelo poder
publico, dos gastos com a referida medicagdo. Disp8e, ainda, que a Prefeitura organizard
cursos de capacitagdo de profissionais de saude, além de intercdmbios e convénios com
diversas organizagdes visando pesquisas sobre o tema. Finalmente, traz orientagdes ao
programa, a saber, campanhas educativas de combate ao preconceito para com os
portadores da doenga, elaboragdo de cadernos técnicos e cartilhas explicativas, devendo
haver divulgagdo em meios de ampla difusdo e circulagdo.

Evidente, assim, que a propositura privilegia e tem foco em uma doenga especifica,
prevendo seu tratamento especializado, contrariando a forma sistémica e abrangente em
que é cuidada a Saude Publica, de maneira que se impoe veto total, pelos motivos que
passo a expor.

Como se vera adiante, em dispositivos constitucionais e legais a seguir indicados, o conjunto
de agdes e servigos de saude de abrangéncia municipal integra a rede regionalizada e
hierarquizada do Sistema Unico de Salude, de maneira que o cogitado programa, apartado
desse corpo univoco de agoes, padece de |rremed|ével ilegalidade, por estar em
descompasso com a disciplina oferecida a matéria tanto pela legislagdo federal quanto pela
normatizagdo municipal.

Com efeito, o direito a saude tem sua previsdo no artigo 196 da Constituicdo Federal, ao
estabelecer que "a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao, protegdo e
recuperagdo"”. Na verdade, o que se busca garantir sdo os melhores tratamentos possiveis e
com a mais ampla abrangéncia, dentro da realidade socioeconémica brasileira.

Para implementacgdo desse direito, o Poder Publico, mediante lei, estrutura um sistema, em
atendimento ao artigo 198 da Carta Magna, que dispde: "as agdes e servigos publicos de
salde integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema Unico,
organizado de acordo com as seguintes diretrizes: I - descentralizagdo, com direg&o Unica
em cada esfera de governo; II - atendimento integral, com prioridade para as atividades
preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais; III - participagdo da comunidade".

Em consondncia com o mandamento constitucional, dispdem no mesmo sentido a
Constituigdo do Estado de Sdo Paulo, em seu artigo 219, pardgrafo unico, inciso II, e a Lei
Orgénica do Municipio de Sdo Paulo, em seu artigo 213.

Em atendimento a tais ditames constitucionais, a Lei Federal n° 8.142, de 28 de dezembro
de 1990, ao estabelecer a participagdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Salde
- SUS e nas transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na drea da saude,
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criou a Conferéncia de Salde e o Conselho de Salde, em cada esfera de Governo5com
atuagdo na formulagdo de estratégias e no controle da execugdo da politica de salde na
instancia correspondente, competindo-lhes, portanto, definir as prioridades das agdes de
saude ante as necessidades da populagdo.

Como se vé de plano, um dos objetivos da propositura - garantir a participagdo da
comunidade afetada pela psoriase - ja tem previsdo legal, ainda que de modo genérico, na
disciplina constitucional do tema. Resta evidente ser invidvel que, para todas as doengas
previstas na Classificagdo Internacional de Doengas - CID, formem-se grupos de trabalho
incumbidos da implementagdo de programas especificos, sem levar em conta a gravidade
das moléstias, suas conseqiliéncias danosas para as pessoas e seu impacto no Sistema Unico
de Salde, para tratamento e custeio.

A par disso, a medida acaba por conflitar com os principios do acesso universal e igualitario
as agoes e servigos de promogdo, prevencgao e recuperagdo da salide, e com a diretriz de
atendimento integral, norteadores do SUS, o qual esta organizado de modo a prover a todas
as necessidades dos portadores de doencas, incluindo a psoriase, desde a atengdo bdsica até
o atendimento de alta complexidade, ndo sendo estruturado por programas e sim por
politicas integrais, que ndo se coadunam com leis esparsas.

Diga-se, ainda, que a mensagem veicula disposigdo determinando a realizagdo de convénios,
tipico ato de gestdo administrativa, de exclusiva competéncia do Executivo, que néo
demanda autorizagdo legislativa, conforme entendimento firmado tanto pela doutrina quanto
pela jurisprudéncia patria, restando bem caracterizada a ingeréncia de um poder sobre o
outro.

Além de incidir em ilegalidade, como visto, a medida também desatende ao interesse
publico, vez que institui programa isolado, dissociado das demais politicas publicas de
atengdo a salde adotadas no ambito do SUS.

Os 6rgédos técnicos desta Prefeitura informam que a psoriase é uma afecgdo dermato-
articular cronica e recidivante, de origem auto-imune, que acomete entre 1 e 3% da
populagdo. O diagnostico é clinico e em 70% dos pacientes o quadro consiste em lesdes
eritemato-descamativas localizadas em areas de dobras, com impacto estético e
conducentes a graus variaveis de desabilitagdo. Aproximadamente 30% dos portadores
apresentam quadros mais generalizados e agressivos. De 5 a 8% desenvolvem uma
artropatia agressiva, com seqtielas, semelhante 3 artrite reumatéide, acompanhada nos
servigos de reumatologia, sendo que apenas 1% dos portadores necessitam hospitalizagdo,
por apresentarem formas cutdneas graves. Somente os servigos universitarios e alguns
grandes hospitais com Residéncia Médica - a maioria sob a geréncia da Secretaria de Estado
da Salde - tém ambulatérios e leitos hospitalares especificos para os portadores de
psoriase. Nos outros equipamentos, a demanda é atendida nos ambulatérios de
Dermatologia Geral, com encaminhamento posterior a outros niveis de atengdo a saude, se

" necessario.

Como se vé, deve ser garantida a qualidade e a integralidade do atendimento a esses
pacientes, mas nio se justifica a criagdo no ambito do Municipio de um espago assistencial
diferenciado e privilegiado para os portadores de psoriase, pois, como ficou amplamente
demonstrado, o SUS fundamenta-se na concepgdo de um atendimento de qualidade e
resolutivo para todos os usudrios (inclusive com assisténcia farmacéutica), em fluxos
assistenciais definidos, mediante a universalizacdo do Cartdo Nacional de Saude - CNS,
instrumento que possibilita a vinculagdo dos procedimentos executados no dmbito do SUS
ao usudrio, bem como ao profissional que os realizou e a unidade de saide onde foram
efetivados.

De resto, a experiéncia tem demonstrado que a criagdo de programas especificos para
determinadas moléstias - nos termos do texto em exame - ndo apresenta evidéncias de
efetiva melhora na qualidade da assisténcia ou impacto nos indicadores de saude.

Por conseguinte, em que pese seu nobre propésito, sou compelido a apor veto integral ao
projeto aprovado, com fundamento no § 1° do artigo 42 da Lei Organica Municipal,
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devolvendo o assunto a apreciagdo dessa Egrégia Camara que, com seu elevid e

dignara a reexamina-lo.

Na oportunidade, renovo a Vossa Exceléncia protestos de aprego e consideracado.
GILBERTO KASSAB, Prefeito

Ao Excelentissimo Senhor

ROBERTO TRIPOLI

Dignissimo Presidente da Cadmara Municipal de Sdo Paulo
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PROJETO DE LEI 01-0176/2006 do Vereador Aurélio Nomura (PV)

“Dispbe sobre a criagdo do Programa “Farmadcia Soliddria”, que se consti
coleta e distribuigdo gratuita de medicamento a pessoas carentes.

A Camara Municipal de Sdo Paulo DECRETA:

Art. 19 Fica instituido no ambito Municipal o Programa “Farmacia Solidaria”, cujo
objetivo é a coleta de medicamentos para distribuicdo a pessoas carentes.

§ 10 - A coleta sera feita junto a consultérios médicos, dentérios, farmacias e
municipes, que poderdo fornecer “amostras gratis” e doagoes.

§ 20 - Todo medicamento coletado devera fazer parte de um cadastro geral com
0 seguinte critério:

1- Relagdo de doadores, com nome completo e enderego do doador.

2- Relagdo Geral de Medicamentos, constando a data da doagdo e para onde foi
encaminhado.

Art. 20 - Sera designada pelo Sr. Prefeito uma comissdo para organizagao,
cadastramento, implantagdo e divulgagdo do programa da “Farmdcia Soliddria”.

Art. 39 - A Secretaria de Satde do Municipio organizara a coleta e distribuigdo
dos medicamentos através do Programa de Satide da Familia, Postos de Salde e Santa
Casa de S3o Paulo, para a populagdo carente devidamente cadastrada pela Secretaria
de Assisténcia Social.

Art. 40 - A Secretaria de Salde sera responsavel pela fiscalizagdo do programa
“Farmacia Solidaria”.

Art. 5° - O Poder Executivo regulamentara esta Lei em 45 dias a contar da data
de sua publicagdo.

Art. 6° - As despesas decorrentes da execugdo desta Lei correrdo por conta das
dotagGes orgamentarias préprias,suplementadas se necessario.

Art. 79 - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as
disposigbes em contrario. .

Sala das Sessoes, de marco de 2006. As Comissdes competentes
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PROJETO DE LEI 01-0081/2007 do Vereador Toninho Paiva (PL)
‘“Institui o Programa de Atengdo Integral a@ Saude da Pessoa Portadora de Vitiligo,
e da outras providéncias. .

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO decreta:

Art. 19 - Fica instituido no &mbito da Secretaria Municipal de Saude, o Programa
de Atengdo Integral a Saude da Pessoa Portadora de Vitiligo, garantindo o controle das
acOes e dos servigos que se fizerem necessdrios, incluindo o tratamento psicoldgico.

Art. 20 - O atendimento a que se refere o artigo anterior sera executado nos
postos de saude e ambulatérios de especialidades.

Art. 30 - Caberd a Secretaria Municipal da Saude desenvolver estratégias para
garantir a distribuigdo gratuita dos medicamentos necessarios aos pacientes, além da
realizagdo de exames de diagnoéstico, bidpsia e minienxertos.

Art. 49 -O Poder Executivo regulamentara a presente lei no prazo de 60
(sessenta) dias, contados da data de sua publicagdo.

Art. 5° - As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo por conta de
dotagbes orgamentdrias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 60 - Esta lei entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as
disposicdes em contrario. _

Sala das Sessfes, As ComissOes competentes.
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PROJETO DE LEI 01-0563/2007 do Vereador Gilson Barreto (PSDB)

Institui a semana de arrecada¢do de medicamentos na Cidade de Sdo
outras providéncias.

A Camara Municipal de Sdo Paulo decreta:

Art. 19 - Fica instituido, no ambito municipal a "Semana de Arrecadagao de
Medicamentos”, que visa arrecadar, selecionar e fornecer medicamentos a serem
doados a instituigbes filantrépicas e comunidades de baixa renda.

Paragrafo Unico - O evento a que se refere esta lei ocorrera anualmente, no
periodo em que estiver inserido o Dia Mundial da Satde, 07 de abril.

Art. 29 - A realizagdo do evento ficara a cargo do Poder Executivo que envidara
esforgos conclamando as diversas entidades representativas da sociedade (Clubes de
Servigo, Conselho Regional de Medicina, Igrejas, Sociedades Amigos de Bairro, Escolas
Indastrias, Comércio, Associagbes, Sindicatos, a populagdo em geral e Secretarias
Municipais), objetivando a fiel consecugdo desta lei.

Art. 30 - A semana de arrecadagdo de medicamentos devera ser precedida de
intensa propaganda onde clubes de servigo poderdo promover campanhas e funcionar
como postos de arrecadagdo.

Art. 4° - Os medicamentos arrecadados serdo, ao final da campanha,
encaminhados a Secretaria Municipal de Saude, que fara a separagao dos
medicamentos em condigGes de uso, dos medicamentos em condigdes de uso, dos
medicamentos vencidos e/ou mal conservados, os quais deverdo ser devidamente
inutilizados.

Art. 59 - Compete ao 6rgdo competente da Prefeitura Municipal a avaliagdo dos
medicamentos arrecadados, com relagao as condigoes de consumo, formas de
reaproveitamento e a sua distribuigdo.

Art. 6° - O Poder Executivo regulamentara a presente lei, estabelecendo, locais,
horarios e outros procedimentos para a arrecadagao.

Art. 79 - As despesas decorrentes da execugdo desta Lei correrdo por conta das
dotagGes orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 89 - Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as
disposigBes em contrario, '

Sala de Sessfes, As ComissGes competentes

oedad
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PUBLICADO DOC 16/05/2008, PAG. 14

RAZOES DE VETO

Projeto de Lei n°® 563/07

OF. ATL n° 108, de 15 de maio de 2008
Ref.: Oficio SGP-23 n° 1728/2008

Senhor Presidente

Por meio do oficio em referéncia, Vossa Exceléncia encaminhou a sangdo cdpia auténtica da
lei decretada por essa Egrégia Camara, em sessdo de 9 de abril de 2008, relativa ao Projeto
de Lei n° 563/07, de autoria do Vereador Gilson Barreto, que institui 2 Semana de
Arrecadacdo de Medicamentos na cidade de S3o Paulo.

Sem embargo dos meritdrios propdsitos que nortearam seu autor, a propositura ndo retne
condigbes de ser convertida em lei, impondo-se seu veto total, com fulcro no § 1° do artigo
42 da Lei Orgénica do Municipio de Sdo Paulo, por inconstitucionalidade, ilegalidade e
contrariedade ao interesse publico, nos termos das razdes a seguir aduzidas.

A medida determina a realizagdo de evento anual, a cargo do Poder Executivo, visando
arrecadar e selecionar medicamentos a serem doados a instituicSes filantrépicas e
comunidades de baixa renda, impondo aos 6rgdos da Prefeitura a divulga¢gdo da campanha,
a definicdo dos postos de arrecadacdo, e, especialmente, 3 Secretaria Municipal de Salude a
atribuicdo de receber os medicamentos, avaliar suas condi¢cdes de consumo, formas de
aproveitamento e distribuigdo. Estabelece, ainda, que os medicamentos vencidos e/ou mal
conservados deverdo ser devidamente inutilizados.

Patente, diante do conte(ido normativo proposto, que o texto aprovado incorre em vicio de
iniciativa, porquanto conflita com o artigo 37, § 29, inciso IV, da Lei Orgénica do Municipio
de Sdo Paulo, que estabelece ser iniciativa privativa do Prefeito as leis que disponham sobre
organizacdo administrativa e matéria orcamentaria, uma vez que impde aos 6rgdos do Poder
PuUblico:Municipal novas atribuicdes e significativos encargos, que demandardo recursos
humanos e materiais para a ado¢do das mais diversas providéncias necessarias a sua
implantagao.

Conseqlientemente, pressupde a existéncia de verbas, importando aumento de despesas
sem a indicacdo dos correspondentes recursos, 0 que, a par de envolver questdo de
natureza orgamentdria, acha-se em desacordo com a Lei Complementar Federal n°® 101, de
4 de maio de 2000 - Lei de Responsabilidade Fiscal.

N&o bastassem esses argumentos de ordem constitucional e legal, a mensagem aprovada
ainda contraria o interesse publico, como se demonstrara.

A possibilidade de doa¢do dos medicamentos arrecadados as instituigdes filantropicas e
comunidades de baixa renda encontra, na realidade, diversos e importantes dbices de ordem
técnica.

Em primeiro lugar, ndo é possivel garantir-se que os medicamentos estavam, nas
residéncias dos doadores, sob condicdes adequadas de luminosidade, temperatura e
umidade, sendo de se apontar que os estabelecimentos que armazenam esses produtos, tais
como farmaqas, drogarias, distribuidoras, devem observar normas especificas da Vigilancia
Sanitdria e sdo fiscalizados quanto ao seu efetivo cumprimento.

Nas residéncias, muitas pessoas ainda t&m o habito de guardar seus medicamentos em
armarios de banheiros, proximos a filtros de dgua; também ha quem os guarde em porta-
luvas de automoveis. Expostos, assim, a condlgoes excessivas de calor, umidade e luz, eles
sofrem reagdes de decomposicdo de seus principios ativos, ocasionando perda ou diminuigdo
de sua atividade farmacoldgica (terapéutica), ou até mesmo danos a salde, se forem
administrados. Ressalte-se que o prazo de validade dos remédios somente subsiste quando
sdo garantidas as condigbes adequadas de armazenamento.
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elaborada a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (Remume - Sdo Paulo), que
abarca os medicamentos considerados mais seguros e eficazes para o tratamento das
doengas comuns da populagdo, selecionados, por comissdo qualificada constituida por
profissionais de satude, com base em evidéncias médicas e farmacoldgicas isentas e
mundialmente reconhecidas.

Finalmente, é importante assinalar que, dentre as diretrizes da Organizagdo Mundial de
Saude para doagdes de medicamentos (WHO, Guidelines for drug donations. Genebra,
1999), estdo a de apenas aceitar aqueles constantes da Relacdo de Medicamentos
Essenciais, provenientes de fontes confidveis, e a de ndo repassar para outro usuario
medicamento ja& dispensado para alguém (no caso em comento, o0 municipe doador). Dessa
forma, o remédio dispensado e levado para a residéncia de uma pessoa ndo deve ser aceito
para doagao a outro paciente, mesmo que a embalagem esteja inviolada.

Portanto, essas diretrizes, bem como as resultantes da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica e da Politica Nacional de Medicamentos impedem que a Secretaria Municipal
de Salde proceda a triagem e avaliagdo dos medicamentos, especialmente para destina-los
a reutilizacdo.

Nessas condigBes, evidenciadas as razées que me conduzem a vetar integralmente o projeto
aprovado, dada a sua inconstitucionalidade, ilegalidade e contrariedade ao interesse publico,
devolvo o assunto ao reexame dessa Colenda Casa de Leis.’

Na oportunidade, renovo a Vossa Exceléncia meus protestos de apreco e consideracdo.

GILBERTO KASSAB, Prefeito

Ao Excelentissimo Senhor

ANTONIO CARLOS RODRIGUES

Dignissimo Presidente da Camara Municipal de S&0 Paulo
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PROJETO DE LEI 01-0758/2007 da Vereadora Claudete Alves (PT)

Institui o Programa de Atencdo Integral a Saide da Pessoa Portadora de Vitiligo e
Psoriase, e da outras providéncias.

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO decreta:

Art. 19 - Fica instituido no &mbito da Secretaria Municipal de Saude, o Programa de
Atengdo Integral a Saude da Pessoa Portadora de Vitiligo e Psoriase, garantindo o controle
das agoes e dos servigos que se fizerem necessarios, incluindo o tratamento psicolégico.

Art. 2° - Serd desenvolvido pelo Municipio, programa visando tratamento do vitiligo e
psoriase, garantindo o acesso de portadores dessas doengas aos recursos farmacolégicos
universais, através da aquisicdo direta ou conveniada os medicamentos adequados. O
atendimento a que se refere sera executado nos hospitais, postos de salide e ambulatérios
de especialidades.

Art. 39 - Cabera a Secretaria Municipal da Saude desenvolver estratégias para garantir
a distribuicdo gratuita dos medicamentos necessdrios aos pacientes, além da realizagdo de
exames de diagndsticos, bidpsia e minienxertos.

Art. 49 - A prefeitura municipal garantira

I- Cobertura completa de medicamentos, definida por especialistas, a toda as pessoas
com a medicag8o preconizada. '

II- As pessoas com Vitiligo e Psoariase, fica assegurada pela prefeitura a assisténcia
integral, que ocorrera nas unidades de atendimento ambulatorial especializadas, dotadas
dos recursos fisicos, tecnoldgicos e profissionais necessarios para um atendimento de boa
qualidade.

III- A realizagdo de convénios e parcerias com entidades sem fins lucrativos como
organizagbes nao governamentais através de contrato de gestdo, objetivando o
desenvolvimento de agdes de capacitagdo profissional dos servidores publicos no
esclarecimento de questdes ligadas a vitiligo e psoriase.

Art. 5° - Fica instituido o Dia de Conscientizagdo quanto ao Vitiligo e Psoriase, a ser
realizado, anualmente, no dia 1° de outubro.

§ 1° Na data instituida nesta lei, serdo promovidos eventos para esclarecer a
sociedade quanto ao Vitiligo e Psoriase, buscando combater o preconceito e desmistificar a
doenga.

§ 20 Recaindo o dia 1° de outubro no sdbado ou no domingo, os eventos serdo
transferidos para a segunda-feira.

Art. 69- Fica o Poder Executivo autorizado a criar pélos de atendimento especializado
aos portadores de vitiligo e psoriase.

Artigo 7° - Os poélos de atendimento especializado, mencionados no artigo anterior,
terdo como finalidade:

I - a prestagdo de apoio psicologico, juridico e social aos portadores do vitiligo e
psoriase, para estimular a adesdo ao tratamento e a recuperagdo da auto-estima;

1I - a realizagdo de estudos e tratamentos eficazes.

Artigo 89 - Fica o Poder Executivo autorizado a criar subnticleos interligados aos érgdos
publicos locais, podendo celebrar convénios para o atendimento previsto na presente lei.

Artigo 9° - Os pélos mencionados no Artigo 1° deverdo contar com mecanismos
adequados para manter uma rede de informagdes com a Secretaria Municipal de Saude,
Ministério da Salde, Secretaria do Estado de Salde e demais instituigdes ligadas a sua area
de atuagao.

Artigo 10° - Fica determinado no &mbito do municipio de S&o Paulo o cumprimento dos
direitos dos usuarios dos servigos de saude, garantindo:

I-Atendimento universal, igualitario e integral.

11-Atendimento digno, acolhedor, respeitoso e resolutivo.

III -Atendimento livre de qualquer discriminagao em fungdo de idade, cor, raga, etnia,
género, orientagdo sexual, classe social.

IV-Identificagio pelo nome ou sobrenome e ndo niumero ou c6digos.

V-Ter as informagdes guardadas em sigilo e confidencialidade.
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VI-Funcionarios que prestam atendimento devem portar crachds visiveis e | .

Art. 11°- O Poder Executivo regulamentard a presente lei no prazo de 60 (sessenta)
dias, contados da data de sua publicagdo.

Art. 12° - As despesas decorrentes da execucdo desta lei correrdo por conta de
dotagdes orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 130 - Esta lei entrara em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as
disposigoes em contrario. As ComissGes competentes.
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PUBLICADO DOC 04/02/2009, PAG. 4

RAZOES DE VETO

Projeto de Lei n°® 758/07

Oficio ATL n° 41, de 3 de fevereiro de 2009
Ref.: Oficio SGP-23 n® 00117/2009

Senhor Presidente

Reporto-me ao oficio referenciado, por meio do qual Vossa Exceléncia encaminhou a
sangdo copia auténtica do Projeto de Lei n® 758/07, aprovado por essa Egrégia
Camara na sessdo de 18 de dezembro de 2008, de autoria da Vereadora Claudete
Alves, que institui o Programa de Atengdo Integral a Saide da Pessoa Portadora de
Vitiligo e Psoriase.

A medida aprovada objetiva, em sintese, instituir programa com vistas a garantia, pela
Prefeitura, de assisténcia integral aos portadores de vitiligo e psoriase, de acesso aos-
recursos farmacolégicos universais, com sua distribuicdo gratuita, e de realizagdo de
exames e mini-enxertos; autorizar o Executivo a celebrar convénios para capacitar
servidores publicos e a criar pdlos e subnticleos de atendimento especializado; instituir
data voltada a conscientizagdo da sociedade; determinar, por fim, o respeito aos
direitos dos usuarios dos servigos de satide.

Como se vé&, ao prever o tratamento especializado de doengas especificas, contrariando
a forma sistémica e abrangente adotada no pais para a Satde Publica, a propositura
nado detém condigdes de sangdo, nos termos das razoes a seguir aduzidas.

O artigo 196 da Constituicdo Federal estabelece ser a saude um direito de todos e
dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e economicas que visem a
redugdo de doengas e o acesso universal e igualitdrio aos servicos de promogado da
satde. Para implementar esse direito, o Poder Publico, mediante lei, estrutura um
sistema pelo qual os servicos de salde integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e formam sistema (nico e descentralizado - com diregdo (nica em cada
esfera de governo, atendimento integral, prioridade para as atividades preventivas,
sem prejuizo dos servigos assistenciais, e participagdo da comunidade -, do qual faz
parte o conjunto de agdes e servigos de satide dos Municipios, tudo em atendimento ao
artigo 198 da Carta Magna.

O projeto em exame, porém, institui programa de satide apartado desse corpo univoco
de agbes, do que decorre sua irremedidvel ilegalidade, inconstitucionalidade e
contrariedade ao interesse publico.

A par disso, a medida se contrapde aos principios do acesso universal e igualitario aos
servicos de salde e do atendimento integral, norteadores do Sistema Unico de Salde -
SUS, o qual estd organizado para prover todas as necessidades dos portadores de
doencas, desde a atencdio bdasica até o atendimento de alta complexidade - como ja
ocorre na rede municipal de salde relativamente as pessoas acometidas de vitiligo e
psoriase -, mediante politicas integrais que ndo se coadunam com agdes isoladas e
previstas em leis esparsas.

De igual modo, ndo se justifica a criacdo de subnlcleos e pdlos especializados para
atendimento exclusivo aos portadores de vitiligo e psoriase, com evidente privilégio a
uma parcela da populacio, vez que o SUS se fundamenta na concepgdo de um
atendimento de qualidade e resolutivo para todos os usuarios, em fluxos assistenciais
definidos.

Ademais, a previsdo de acesso dos doentes aos recursos farmacolégicos universais
(artigo 2°) desatende normas federais observadas nas trés esferas governamentais, a
saber, a Portaria n°® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, e a Resolugdo n°® 338, de 6
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de maio de 2004, ambas do Ministério da Saude, que aprovam as Politicas
de Medicamentos e de Assisténcia Farmacéutica, cujos propésitos sdo garantir a
seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, por meio da promocdo do uso
racional e acesso gratuito da populagdo aqueles considerados essenciais.

Esclarega-se, mais, que a Administracdo Municipal ndo descura de promover medidas
no campo do atendimento as pessoas afetadas por essas moléstias, oferecendo
diagndstico e prestando-lhes integral e continua assisténcia em sua rede municipal de
saude, tanto no ambito da Atengdo Bdsica quanto dos Ambulatérios de Especialidades,
tendo sido instituido o Programa de Apoio aos Pacientes Portadores de Psoriase
(Portaria n® 2053, de 20 de dezembro de 2007). Ainda, as seguintes acoes
estratégicas foram incluidas no Plano Municipal de Saldde para o biénio 2008-2009:
estabelecimento de cooperagdo técnica com as universidades, visando a atualizagdo
dos  profissionais para diagndstico oportuno da psoriase, bem como apoio para
discussdo e encaminhamento dos casos mais graves; fortalecimento dos fluxos
assistenciais de referéncia e contra-referéncia; distribuicdo de material informativo a
populagdo sobre sintomas, tratamento e locais de atendimento.

Logo, verifica-se que as propostas veiculadas na iniciativa em questdo ja estdo
contempladas pelas agdes praticadas no ambito deste Municipio com observancia do
sistema constitucional e legal vigente, dai resultando a desnecessidade e
impropriedade da edicdo de uma lei, na forma do texto aprovado.

No que se refere a previsdo constante do artigo 49, inciso III, assinalo ser a realizagdo
de convénios ato tipico de gestdo administrativa, de exclusiva competéncia do
Executivo, ndo demandando autorizagdo legislativa, conforme entendimento firmado
pela doutrina e jurisprudéncia patrias, restando bem caracterizada a ingeréncia de um
poder sobre o outro.

Finalmente, anote-se que a medida pretende dispor sobre assunto relacionado a
organizagdo administrativa e matéria orcamentdria, com nitida interferéncia nas
atividades e estruturas dos 6rgdos municipais e conseqiilentes encargos a
Administragdo Publica, o que é defeso ao Legislativo, a teor do disposto no artigo 37, §
29, inciso 1V, artigo 69, inciso XVI, e no artigo 70, inciso XIV, todos da Lei Maior local.
Por conseguinte, sou compelido a apor veto ao projeto de lei, que atinge integralmente
o texto aprovado, por inconstitucionalidade, ilegalidade e contrariedade ao interesse
publico, com fulcro no § 1° do artigo 42 da Lei Organica Municipal, devolvendo o
assunto ao reexame dessa Egrégia Cdmara.

Na oportunidade, renovo a Vossa Exceléncia protestos de aprego e consideragdo.
GILBERTO KASSAB, Prefeito

Ao Excelentissimo Senhor

ANTONIO CARLOS RODRIGUES

Dignissimo Presidente da Camara Municipal de Sao Paulo
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PROJETO DE LEI 01-0287/2009 dos Vereadores Marco Aurélio Cunha (DEM) e
Ushitaro Kamia (DEM)

“Cria o Programa Municipal de Homeopatia na Secretaria Municipal de Salide de
Sdo Paulo e da outras providéncias.

A Camara Municipal de Sdo Paulo DECRETA:

Art. 1° Fica criado o Programa Municipal de Homeopatia no ambito da Secretaria
Municipal de Saude.

Art. 2° O Programa Municipal de Homeopatia tem como objetivo propor, elaborar
e promover a implantagdo de politicas e diretrizes para desenvolver a pesquisa e a
pratica da Homeopatia no ambito do Municipio de Sdo Paulo, alicercada na
integralidade, ou seja, com atendimento e avaliagdo do ser humano em todas as suas
dimensBes - bio-psico-sécio-espiritual - resgatando e garantindo concretamente a
humanizagdo no atendimento a saude, respeitando a multidimensionalidade e a
multicausalidade do adoecimento do ser, a partir das seguintes diretrizes:

I - prevengdo de agravos e promoc¢do, manutencdo e recuperacdo da salde
baseadas em modelo de aten¢do humanizada e centrada na integralidade do individuo;

II - visdo ampliada do processo salde-doenga e a promogdo do cuidado
continuado, humanizado e integral em saude, estimulando a autonomia e a co-
responsabilidade dos individuos pela salde;

III - estimulo as intervengles que visam promover bem-estar, salde e
mecanismos naturais de prevengdo de agravos e recuperagdo da saude por meio de
tecnologias eficientes e seguras, com é&nfase na escuta acolhedora, no
desenvolvimento do vinculo terapéutico e na integragdo do ser humano com o meio
ambiente e a sociedade;

IV - facilitacdo do acesso ao atendimento homeopdtico, garantindo que os
profissionais de saldde tenham condigdes de desenvolver suas agdes de forma
humanizada, objetivando melhoria no atendimento e nas relagbes entre gestores,
profissionais de salde e usudrios, fundamentadas no respeito a dignidade de quem
cuida e no atendimento oportuno, humanizado e de qualidade do paciente;

V - racionaliza¢cdo das acbes de saude, estimulando alternativas inovadoras e
socialmente contributivas ao desenvolvimento sustentdvel de comunidades;

VI - incentivar a participacdo social no desenvolvimento do Programa,
promovendo o envolvimento responsdvel e continuado dos usudrios, gestores e
profissionais nas diferentes instancias de efetivagdo das politicas de salde;

VII - incentivo a insergdo da Homeopatia em todos os niveis de aten¢do a saude
(primario, secundario, tercidrio e reabilitacdo), com énfase no nivel basico;

VIII - criagdo de Grupo de Trabalho, constituido no &mbito da Secretdria
Municipal de Salde, para elaboragdo de normas técnicas e operacionais de
implantacdo e desenvolvimento do tratamento homeopético no Municipio;

IX - desenvolvimento de agbes na area de formagdo e educagdo permanente para
profissionais homeopatas, em consondncia com os principios do SUS.

X - desenvolvimento de agfes que visem o fomento e a realizagdo de pesquisas
clinicas, dentro dos padrées de exceléncia, rigor e ética médica.

Art. 3° Para a consecucdo dos objetivos propostos serd desenvolvida uma
estratégia de gestdo que assegure a participagdo intersetorial dos 6rgdos oficiais, bem
como representagdo de entidades afins da sociedade civil.

Art. 4° A execucdo do Programa devera ser descentralizada, respeitando a
vocacdo regional e a estrutura da rede, as competéncias municipais na organizagdo
das acBes e dos servicos de salde, programando e executando, de forma integrada
com as coordenadorias de saide, as acBes de promocgdo, protecdo e assisténcia a
salde.

Pardgrafo Unico. Entre as acdes deverd ser dada énfase a divulgagdo da
homeopatia e de seus beneficios, visando orientar os usudrios e os profissionais do
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SUS/SP a respeito da terapéutica homeopatica, com suas peculiaridades e
possibilidades de utilizacao.

Art. 50 O medicamento homeopético e a respectiva assisténcia farmacéutica
deverdo ser garantidos, respeitando os seguintes principios e diretrizes:

I - promocdo de pesquisas cientificas voltadas para a identificagdo e a
classificacdo de medicamentos homeapaticos compativeis com a maioria das
enfermidades dos usuarios do SUS/SP;

II - garantia de produgdo de medicamentos homeapaticos no ambito da
Secretaria Municipal de Salde ou sua aquisicdo através de farmacias de manipulagdo
privadas, nas situagbes de impossibilidade de atendimento da demanda de
medicamentos ou dificuldade de acesso a estes;

111 - garantia de distribuigdo continuada dos medicamentos homeopaticos;

1V - controle permanente da qualidade dos medicamentos homeopaticos.

Art. 6° Cabera aos gestores do Programa manter e incentivar a interface com
instituicbes afins (universidades, associacbes de classe e entidades formadoras de
especialistas na area), para desenvolver as atividades propostas nas dreas de ensino,
pesquisa e producdo farmacéutica, visando dar suporte a plena expansdao de suas
atividades.

Art. 7° O Executivo promovera a reserva de vagas nos concursos para médicos,
dentistas e farmacéuticos com formacdo em homeopatia.

Art. 80 O Executivo regulamentarad a presente Lei no prazo de 90 (noventa) dias,
contados de sua publicagao.

Art. 9° As despesas decorrentes da execucdo desta Lei correrdo por conta de
dotacGes orcamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 11. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as
disposicbes em contrario.

Sala das Sessdes As Comissdes competentes.”
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Publicagao original no DOC 06/04/2011, p. 99:

PROJETO DE LEI 01-00124/2011 do Vereador Carlos Neder (PT)

“Institui, no ambito do Municipio de S3o Paulo, ,a Politica Municipal de Praticas
Integrativas e Complementares no Sistema Unico de Salde e da outras
providéncias. .

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO DECRETA:

Artigo 1° - Esta lei estabelece diretrizes para a Politica Municipal de Préticas
Integrativas e Complementares no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS no
Municipio de Sdo Paulo, em consondncia com a legislagdo federal do SUS.

§ 10 Para os efeitos desta lei, entende-se por praticas integrativas e
complementares todas aquelas que, devidamente regulamentadas e desenvolvidas
por meio de agOes integradas de carater interdisciplinar, se somam as técnicas da
medicina ocidental modernas, entre as quais se incluem as das medicinas
tradicionais, tais como acupuntura, homeopatia, fitoterapia, praticas corporais e
outros recursos terapéuticos complementares.

§ 20 - As praticas integrativas e complementares se constituem em politica pUblica
que contempla agbes de promogdo e recuperagdo da saude e de prevengdo de
doengas, observando-se seu preceito legal e os requisitos de segurancga, eficacia,
qualidade, uso racional, acesso e a necessaria abordagem de modo integral e
dindmico do processo saude-doenga, no ser humano e na sociedade.

Artigo 20 - As diretrizes da Politica Municipal de Praticas Integrativas e
Complementares tém por base o disposto no inciso II do art. 198 da Constituigado
Federal, que dispde sobre a integralidade das agoes e dos servigos no SUS, bem
como no paragrafo unico do art. 3° da Lei n°® 8.080/90, que diz respeito as agoes
destinadas a garantir as pessoas e a coletividade condigbes de bem-estar fisico,
mental e social, como fatores determinantes e condicionantes da sauide.

Artigo 39 - A Politica Municipal de Praticas Integrativas e Complementares consiste
na implantagdo e implementagdo das agOes e servigos relativos as praticas
integrativas e complementares pelas Secretarias do Municipio e outros 6rgdos
municipais, sob coordenagdo da Secretaria Municipal da Saude.

Artigo 4° - Caberd ao Poder Executivo definir as Secretarias e demais drgdos
municipais, cujas agdes se relacionem com o tema da politica ora instituidos, que
atuardo de modo articulado para a consecucdo dos objetivos comuns de que trata
esta lei.

Artigo 5° - O disposto nesta lei podera ser desenvolvido diretamente pelo Poder
Executivo, ou mediante acordos com entidades privadas, sob fiscalizagdo e controle
publico.

Artigo 62 - Os 6rgdos e entidades do Poder Executivo, cujas agoes se relacionem
com o tema da politica ora aprovada, devem promover a elaboragdo ou a
readequacdo de seus planos, programas, projetos e atividades! na conformidade
das diretrizes e responsabilidades nela estabelecidas.

Artigo 79 - O Poder Executivo regulamentara a presente lei no prazo de 60
(sessenta) dias, contados a partir da data de sua publicagdo.

Artigo 82 - As despesas decorrentes da execugao desta lei correrdo por conta de
dotagOes orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Artigo 9° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicagado. As Comissdes
competentes.”
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PUBLICADO DOC 05/02/2014, PAG 135 RF 11

PROJETO DE LEI 01-00894/2013 do Vereador Laércio Benko (PHS) Y
“Dispde sobre a criagdo do Programa Vida e Terapia no ambltoida Secretarla :;i
Municipal de Saude - SMS, e da outras providéncias. SR T
A Camara Municipal de S&o Paulo DECRETA: syt
Art. 1° Fica criado, no dmbito da Secretaria Municipal da Saude - SMS, o “Programa

Vida e Terapla" com a finalidade de disponibilizar em toda a rede Municipal de
Saude opcdes de tratamentos terapéuticos com técnicas da Medicina Alternativa.

Art. 2° O “Programa Vida e Terapia” disponibilizara em toda a rede municipal de
salde tratamento de saude por Acupuntura e Homeopatia, além de prética de Yoga

e Meditagao. o
Art. 3° Qutras atividades ou formas de tratamento de saude ou atlvndades poderao RER
ser integradas ao “Programa Vida e Terapia”, tais como, Reiki, Massoterapia,
Cromoterapia, Aromaterapia, Homeopatia, Crenoterapia, Lian Gong, Danga Circular, .

de acordo com a conveniéncia e oportunidade da Administracdo e se solicitadas

pela populagdo ou entidades interessadas.

Art. 4° Compete ao Poder Publico realizar estudos de viabilidade para a realizagdo

de convénios com 6rgdos ou unidades da Administragdo Publica para a consecugao.

dos objetivos do “Programa Vida e Terapia”.

Art. 5° O Executivo regulamentara a presente Ie| no prazo de 90 (noventa) dias,
contados de sua publicagao.

Art. 6° As despesas decorrentes da execucdo desta lei correrao por conta das
dotagGes orcamentdrias proprias, suplementadas se necessario. :

Art. 7° Esta Lei entrard em vigor na data de, sua publlcagao, revogadas as
disposicGes em contrario. S b
Sala das sessdes, As Comissdes competentes.”

. Matéria PL 240/2014. Nao assinado digitalmente.



autuado em 30/09/2015 00:00:00.

fls. 157

RECEBIDO
Comissdo de Ccnst:tu:gﬁo Justica

e Le%:gﬁ%? &ar*wlpataﬁ % h

Ps ,
St.’greténo de,:mé’re Ribeiro
RE 11 Omiss3o

Cal x3 Comisado de Constituig ..u, .,ust'ca
_e(,mls\, do Pa‘tk inativa

T PR T, T AL DESAD PAULO
LT RELE ”--7 : 31 BTN

{ SEI Mt s

3 sm-.@i/.&@'B ”:L f:‘-....ié__h |
1 POR Wy —

| o {
!’ QAH;A AQ‘{ 08 }n.ﬁq 35“ . ASS

Sz

RARERY | 14 W i .')@
© pape! de info.

- TS Sl dosumen wo{s)
."n.- ooy .‘e S0 fotha s)

ol 129 15/

Ma m fima More:ra
RF. 160,749 - « SGP-12--

Matéria PL 240/2014. Nao assinado digitalmente.




autuado em 30/09/2015 00:00:00.

fls.d&8

Folhan®_[5F

CAMARA MUNICIPAL DE

- SAO PAULO

16- 01150/2014
pl0240-14

PARECER N° DA COMISSAO DE CONSTITUIGAO, JUSTICA E
LEGISLAGAO PARTICIPATIVA SOBRE O PROJETO DE LEI N° 0240/14.

Trata-se de projeto de lei, de autoria do nobre Vereador Toninho Vespoli, que visa autorizar
o Poder Executivo a criar farméacia de manipulagdo nas unidades municipais de salde para
atendimento a populagao de baixa renda.

Segundo a propositura, as farmacias de manipulagido também deverio disponibilizar
medicamentos de manipulagdo para apoio ao tratamento de doengas sexualmente
transmissiveis-DST, em especial para a Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida-
SIDA/AIDS. O projeto ainda estabelece que compete a Secretaria Municipal de Saude a
criagdo da farmacia de manipulagio e a execugéo e implantagio do disposto nesta lei.

Nao obstante a nobreza da intengéo, o projeto néo retne condigdes para prosseguir em

tramitacéo, pois ndo observa os limites da competéncia legislativa desta Casa, invadindo .

seara privativa do Executivo.

Com efeito, a criagdo de programas publicos envolve a designacéo de 6rgéos, servidores e
verba para a sua implantagéo. Dessa forma, nos termos dos arts. 37, § 2°, llle IV, 69, Il, e
70, XIV, todos da Lei Orgénica do Municipio, a matéria aqui versada é de competéncia
privativa do Sr. Prefeito, uma vez que institui medida atinente a organizagao administrativa
que, na licdo da doutrinadora Odete Medauar, engloba preceitos relativos a “divisdo_em
érgéos, vinculo entre érgéos, distribuicio de competéncias entre os 6rgfos, administracio
direta, administracéo indireta”. (/n “Direito Administrativo Moderno”, Ed. RT, 22 ed., pag. 31)

A matéria ja foi objeto de andlise pelo STF:

“ADI 2.840-5/ESPIRITO SANTO
E firme nesta Corte o entendimento de que compete exclusivamente ao Chefe do
Executivo a iniciativa das leis que disponham sobre remuneragdo de pessoal,

organizagdo e funcionamento da Administragdo. O desrespeito a esta reserva, de
observéncia obrigatéria pelos Estados-membros por encerrar corolario ao
principio da independéncia dos Poderes, viola o art. 61, § 1° I, “a” e “@” da
Constituicdo Federal. Precedentes: ADI 2.646, Mauricio Correa, ADI 805,
Sepulveda Pertence, ADI 774, Celso de Mello, ADI 821, Octavio Gallotti e ADI!

2186-MC, Mauricio”
Nesse sentido é pacifica a jurisprudéncia do E. Tribunal de Justi¢ca do Estado de S3o Paulo:

“Vale lembrar que é o Prefeito quem tem a aptiddo, segundo a regra
constitucional, de administrar o Municipio (artigo 47, XIV, da Constituigdo
Estadual). E ele quem exercita as fungdes de governo relacionadas com o
‘planejamento, organizagéo e diregdo de servigos e obras da municipalidade e,
para tanto, dispGe de poderes correspondentes de comando, de coordenagéo e
de controle de todos os empreendimentos da Prefeitura.

O Poder Legislativo Municipal, a seu turno, é o que elabora, modifica, altera e
emenda as leis, em cardter geral, abstrato e impessoal, que regula o
comportamento dos municipes. A Cdmara do Municipio ndo administra, mas

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100 Sao Paulo-SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 WWw.camara.sp.qov.br
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apenas fixa regras de administragédo, reguladoras da atuagdo administrativa do

Prefeito. Por isso, por deliberagdo do plenario, pode indicar medidas
administrativas ao Chefe do Poder Executivo Municipal, a titulo de colaboragéo e
sem qualquer obrigatoriedade. TodaVia, ndo pode prover situagdes concretas por
seus proprios atos e impor ao Executivo a tomada de medidas especificas de
exclusiva atribuicdo e competéncia. (ADI n°® 63.449.0/0-00, Relator Des. Fonseca
Tavares).

Destarte, ndo pode o legisiativo, sob o enfoque de criar programas, beneficios,
execugbes de servigos, vincular 6rgdos ou_entidades da administracdo publica,
criando-lhes atribuicdes,_ funcbes e encargos, 0 que implica em intervir nas
atividades e providéncias da Chefia do Poder Executivo, a quem cabe gerir as
atividades municipais que, através de seu poder discriciondrio, poderg avaliar a
conveniéncia e oportunidade administrativa para dar inicio ao processo
legislativo”. (destacamos, ADI n° 164.772-0/0, Relator Des. Penteado Navarro)

Destarte, a realizagao deste ou daquele programa € matéria que se insere na competéncia
privativa do Chefe do Poder Executivo, cuja qualidade de administrador-chefe do Municipio
encontra-se devidamente disciplinada no art. 56 da Lei Organica Municipal, garantindo-lhe a
prerrogativa de decidir acerca do tema em questao.

Ressalte-se, também, que a proposta configura verdadeira lei autorizativa impropria,
esbarrando no precedente regimental n°® 2/93, o qual dispde que Leis autorizativas
impréprias, isto é, autorizagbes por lei que o Legislativo concede ao Executivo, sem que
este as tenha pedido, sao INCONSTITUCIONAIS, ferindo o principio da separagéo entre 0s

Poderes.

Note-se que a jurisprudéncia do Tribunal de Justiga do Estado de Sdo Paulo acolhe o mesmo

entendimento, consoante se verifica da decisdo abaixo transcrita, a titulo ilustrativo:

Palacio Anchieta

“EMENTA: ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE
— ATO NORMATIVO MUNICIPAL DE INICIATIVA DE
VEREADOR E QUE DISPOE SOBRE AUTORIZAGCAO AO
EXECUTIVO PARA A CRIACAO DE DOIS TURNOS DE

TRABALHO NAS CRECHES MUNICIPAIS...

No quanto o cenéario dos autos apresenta, o Legislativo
Municipal, ao arrepio do mandamento constitucional,
interferiu em matéria privativa do Chefe do Executivo, o que

nao poderia ocorrer.

Nem se diga que por se tratar de mera lei autorizativa,
estaria superado o0 Vvicio, porquanto as__chamadas

"autorizacGes"” sdo, em _ verdade, determinacdes,

implicando, sem sombra _de duvida, usurpacdo da

competéncia material do Executivo.” (grifamos) - ADI

164.819-0/5-00
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Por fim, registre-se que, ainda que nao existissem os vicios de inconstitucionalidades acima
apontados aptos a macular o projeto, incidiria este em ‘ilegalidade por ndo terem sido
observados os dispositivos da Lei de Responsabilidade Fiscal (artigos15, 16 e 17). Com
efeito, o texto aprovado cria despesa obrigatéria de carater contlnuado e nos termos dos
citados dispositivos legais, deveria ser feita a comprovagéo da existéncia’ de receltas para a
sua implementag&o, bem como deveria ser elaborada a estimativa de |mpacto orgamentarlo-
financeiro da medida no exercicio em que deva entrar em vigor e nos dois subsequentes
Oportuna, por fim, é a manifestagcao do Trlbunal de Justlga do Estado de Sao Paulo nos
autos da Adin n° 155.336-0/0, ja citada, neste aspecto: :

“Importante ressaltar, ainda, que nenhum projeto de lei que implique a criag&o ou.

0 aumento de despesa publica sera sancionado sem que dele conste a indicagéo
dos recursos disponiveis, préprios para atender aos novos encargos, nos termos
do art. 25 da Constitui¢do Paulista (JTJ-SP, 266/503, 268/500 e 284/410). .

R TR

E o que ocorre no caso em questdo, como se vé no art. 5° da lei impugnada (fls.--
10), que nédo indica os valores destinados aos gastos dela’ decorrentes, apenas .

mencionando que as despesas decorrentes da execugéo correrdo por conta das
dotagbes orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.”

Ante o exposto, presente o vicio de iniciativa, além da auséncia da indicagdo dos recursos
orgamentarios, somos PELA INCONSTITUCIONALIDADE e ILEGALIDADE, sem prejuizo
do prosseguimento deste projeto na hipétese de recurso provndo pelo Plenarlo desta Casa,
nos termos do art. 79 do Regimento Interno.

tiva. 03| o9 ‘ 14

Sala da Comissao de Constituigao, Justica e Legislagao Partici

FLORIANO|PESARO X SANDRA TAD

" 717 - RELCOM
17- 01166/2014
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