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CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO IV
DA ORGANIZACAO DOS PODERES

CAPITULO II
DO PODER EXECUTIVO

Secéo 11
Das Atribuicdes do Presidente da Republica

Art. 84. Compete privativamente ao Presidente da Republica:

| - nomear e exonerar os Ministros de Estado;

Il - exercer, com o auxilio dos Ministros de Estado, a direcdo superior da
administracdo federal;

Il - iniciar o processo legislativo, na forma e nos casos previstos nesta
Constituicao;

IV - sancionar, promulgar e fazer publicar as leis, bem como expedir decretos e
regulamentos para sua fiel execucéo;

V - vetar projetos de lei, total ou parcialmente;

VI — dispor, mediante decreto, sobre: (Inciso com redacdo dada pela Emenda
Constitucional n°® 32, de 2001)

a) organizacdo e funcionamento da administracdo federal, quando n&o implicar
aumento de despesa nem criacdo ou extincdo de Orgdos publicos; (Alinea acrescida pela
Emenda Constitucional n°® 32, de 2001)

b) extincdo de funcbes ou cargos publicos, quando vagos; (Alinea acrescida pela
Emenda Constitucional n°® 32, de 2001)

VIl - manter relacbes com Estados estrangeiros e acreditar seus representantes
diplomaticos;

VIII - celebrar tratados, convencdes e atos internacionais, sujeitos a referendo do
Congresso Nacional;

IX - decretar o estado de defesa e 0 estado de sitio;

X - decretar e executar a intervencéo federal,

XI - remeter mensagem e plano de governo ao Congresso Nacional por ocasido da
abertura da sesséo legislativa, expondo a situacdo do Pais e solicitando as providéncias que
julgar necessarias;

XII - conceder indulto e comutar penas, com audiéncia, se necessario, dos 6rgéos
instituidos em lei;

XIII - exercer o comando supremo das Forgcas Armadas, nomear os Comandantes
da Marinha, do Exército e da Aeronautica, promover seus oficiais-generais e nomeéa-los para
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0s cargos que lhes séo privativos; (Inciso com redacdo dada pela Emenda Constitucional n°
23, de 1999)

XIV - nomear, ap6s aprovacado pelo Senado Federal, os Ministros do Supremo
Tribunal Federal e dos Tribunais Superiores, os Governadores de Territérios, o Procurador-
Geral da Republica, o presidente e os diretores do Banco Central e outros servidores, quando
determinado em lei;

XV - nomear, observado o disposto no art. 73, os Ministros do Tribunal de Contas

da Unido;

XVI - nomear 0s magistrados, nos casos previstos nesta Constituicdo, e 0
Advogado-Geral da Unido;

XVII - nomear membros do Conselho da Republica, nos termos do art. 89, VII;

XVIII - convocar e presidir o Conselho da Republica e o Conselho de Defesa
Nacional;

XIX - declarar guerra, no caso de agressdo estrangeira, autorizado pelo Congresso
Nacional ou referendado por ele, quando ocorrida no intervalo das sessdes legislativas, e, nas
mesmas condicOes, decretar, total ou parcialmente, a mobiliza¢éo nacional;

XX - celebrar a paz, autorizado ou com o referendo do Congresso Nacional;

XXI - conferir condecoragdes e distingdes honorificas;

XXII - permitir, nos casos previstos em lei complementar, que forcas estrangeiras
transitem pelo territério nacional ou nele permanecam temporariamente;

XXII - enviar ao Congresso Nacional o plano plurianual, o projeto de lei de
diretrizes orgcamentarias e as propostas de orcamento previstas nesta Constituicéo;

XXIV - prestar, anualmente, ao Congresso Nacional, dentro de sessenta dias apds
a abertura da sessdo legislativa, as contas referentes ao exercicio anterior;

XXV - prover e extinguir os cargos publicos federais, na forma da lei;

XXVI - editar medidas provisérias com forca de lei, nos termos do art. 62;

XXVII - exercer outras atribui¢fes previstas nesta Constituicao.

Paragrafo Unico. O Presidente da RepUblica podera delegar as atribuicdes
mencionadas nos incisos VI, XIl e XXV, primeira parte, aos Ministros de Estado, ao
Procurador-Geral da Republica ou ao Advogado-Geral da Unido, que observardo os limites
tracados nas respectivas delegagoes.

Secéo 111
Da Responsabilidade do Presidente da Republica

Art. 85. Sdo crimes de responsabilidade os atos do Presidente da Republica que
atentem contra a Constituicdo Federal e, especialmente, contra:

| - a existéncia da Uni&o;

Il - o livre exercicio do Poder Legislativo, do Poder Judiciario, do Ministério
Publico e dos Poderes constitucionais das unidades da Federacao;

I11 - 0 exercicio dos direitos politicos, individuais e sociais;

IV - a seguranca interna do Pais;

V - a probidade na administragéo;

VI - a lei orcamentéria;

VII - o cumprimento das leis e das decisdes judiciais.

Paragrafo Unico. Esses crimes serdo definidos em lei especial, que estabelecera as
normas de processo e julgamento.
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TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO II
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secéo Il
Da Saude

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitrio as acles e servicos para sua promocgdo, protecdo e
recuperacao.

Art. 197. Sdo de relevancia publica as acbes e servicos de salde, cabendo ao
poder publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacdo, fiscalizacdo e controle,
devendo sua execucdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa
fisica ou juridica de direito privado.
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LEI N°10.742, DE 6 DE OUTUBRO DE 2003

Define normas de regulacdo para o setor
farmacéutico, cria a Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos - CMED e altera a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da
outras providéncias.

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

Art. 10. A Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

"Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou
profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagnostico, fica
sujeito, aléem do atendimento das exigéncias préprias, aos seguintes
requisitos especificos:

VII - a apresentacdo das seguintes informacdes econémicas:

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises;

b) o valor de aquisicdo 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 preco que pretende praticar no mercado interno, com a
discriminacdo de sua carga tributaria;

f) a discriminacgéo da proposta de comercializagcdo do produto, incluindo os
gastos previstos com o esforco de venda e com publicidade e propaganda;

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

h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado,
acompanhada de seus respectivos precos.

8 1° (Revogado como paragrafo tnico pela Lei n® 6.480, de 1° de dezembro
de 1977).

8 2° A apresentacdo das informacdes constantes do inciso VII podera ser
dispensada, em parte ou no todo, em conformidade com regulamentacéo
especifica."” (NR)

"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,
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regulamentos e demais normas pertinentes, e 0s medicamentos em geral, sO
serdo registrados ou terdo seus registros renovados, se, além do atendimento
das condicdes, 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. (Revogado).

Art. 24. Estdo isentos de registro os medicamentos novos, destinados
exclusivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo,
inclusive, ser importados mediante expressa autorizacdo do Ministério da
Saude.

SO SRS URPRSTSPRR "(NR)

Art. 11. A realizacdo do encontro de contas entre a Unido e a Petréleo 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 publicacdo.

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 marco de 2001, e a Medida Provisoria n® 2.230, de 6 de setembro de
2001.

Brasilia, 6 de outubro de 2003; 182° da Independéncia e 115° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos

Antonio Palocci Filho

Humberto Sérgio Costa Lima
José Dirceu de Oliveira e Silva
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LEI N°8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre a protecdo do consumidor e da
outras providéncias.

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

TITULO |
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° O presente cddigo estabelece normas de protecdo e defesa do consumidor,
de ordem publica e interesse social, nos termos dos arts. 5°, inciso XXXII, 170, inciso V, da
Constituicdo Federal e art. 48 de suas Disposi¢fes Transitorias.

Art. 2° Consumidor é toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto
ou servico como destinatario final.

Paragrafo Unico. Equipara-se a consumidor a coletividade de pessoas, ainda que
indeterminaveis, que haja intervindo nas relacdes de consumo.
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LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos  farmacéuticos e  correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

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

TITULO 1l
DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas,
ou mesmo para fins de diagndstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias,
aos seguintes requisitos especificos: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n°
10.742, de 6/10/2003)

| - que o produto obedeca ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos. (Inciso com
redacdo dada pela Lei n° 6.480, de 1/12/1977)

Il - Que o produto, através de comprovacdo cientifica e de analise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para 0 uso a que se propde, e possua a identidade,
atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessérias.

I1l - Tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informacdes sobre
a sua composicdo e 0 seu uso, para avaliacdo de sua natureza e determinagdo do grau de
seguranca e eficacia necessarios.

IV - Apresentacgdo, quando solicitada, de amostra para anélises e experiéncias que
sejam julgadas necessarias pelos érgdos competentes do Ministério da Saude.

V - Quando houver substancia nova na composi¢do do medicamento, entrega de
amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem.

VI - Quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracdo 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 apresentacdo das seguintes informacdes econdmicas:

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises;

b) o valor de aquisicao 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 preco que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagéo
de sua carga tributéria;
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f) a discriminacéo da proposta de comercializacdo do produto, incluindo os gastos
previstos com o esforgo de venda e com publicidade e propaganda;

g) o preco do produto que sofreu modificacdo, quando se tratar de mudanca de
formula ou de forma; e

h) a relacdo de todos o0s produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada
de seus respectivos precos. (Inciso acrescido pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

8§ 1° (Revogado como parégrafo unico pela Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de
1977). (Parégrafo com redacdo dada pela Lei n° 10.742, de 6/10/2003)

§ 2° A apresentacdo das informacgbes constantes do inciso VII poderd ser
dispensada, em parte ou no todo, em conformidade com regulamentacdo especifica.
(Paragrafo acrescido pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

Art. 17. O registro dos produtos de que trata este Titulo serd negado sempre que
nédo atendidas as condicdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Leli,
regulamento ou instrucdo do 6rgdo competente.


http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=497717&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=497717&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=497717&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=497717&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=497717&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=497717&seqTexto=1&PalavrasDestaque=

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacao da Informacao Legislativa— CELEG
Servico de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

RESOLUC}AO CMED N° 2, DE 5 DE MARCO DE 2004*
Alterada pela Resolugdo CMED n° 4, de 15 de junho de 2005, publicada no DOU, de
07/10/2005

A SECRETARIA-EXECUTIVA faz saber que o CONSELHO DE
MINISTROS da CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE
MEDICAMENTOS - CMED, no uso das competéncias que lhe foram atribuidas pelos
incisos 1, 111, e VIII do art. 67, e em observancia ao art. 7°, ambos da Lei n°® 10.742, de 6 de
outubro de 2003, deliberou aprovar a seguinte RESOLUCAO:

Art. 1° Ficam aprovados, na forma do Anexo a esta Resolugdo, os critérios para
definicdo de precos de produtos novos e novas apresentacdes de que trata o art. 7° da Lei n°
10.742, de 6 de outubro de 2003.

Art. 2° Fica revogada a Resolucdo da CMED n° 1, de 27 de junho de 2003.
Art. 3° Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

LUIZ MILTON VELOSO COSTA
Secretario-Executivo

ANEXO

Art. 1° As empresas produtoras de medicamentos deverdo informar a Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos sempre que pretenderem comercializar produtos
novos e novas apresentacoes.

81° Consideram-se produtos novos, para efeito do disposto no art. 7° da Lei n°
10.742, de 6 de outubro de 2003, os medicamentos com molécula nova no pais.

8 2° Consideram-se novas apresentacdes, para efeito do disposto no art. 7° da Lei
n° 10.742, de 2003, todos os medicamentos que nao se enquadrem na definicdo disposta no
paragrafo anterior.
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RESOLUCAO CMED N° 4, DE 15 DE JUNHO DE 2005

A Secretaria-Executiva faz saber que 0 CONSELHO DE MINISTROS da
CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS, no uso das
competéncias que Ihe foram atribuidas pelos incisos I, 11l e VIII do art. 6°, e em observancia
ao art. 7° da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, deliberou expedir a seguinte
RESOLUCAO:

Art. 1° Ficam aprovadas, na forma do Anexo a esta Resolucéo, as alteracfes no
Anexo da Resolucdo CMED n° 2, de 5 de marco de 2004, que dispde sobre os critérios para
definicdo de precos de produtos novos e novas apresentacdes, de que trata o art. 7° da Lei n°
10.742, de 6 de outubro de 2003.

Art. 2° Esta Resolucédo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 3° Ficam revogadas as alineas “a” e “b” do art. 11 e 0s §§ 1°e 2° do art. 14 do
Anexo da Resolu¢do CMED n° 2, de 5 de margo de 2004.

LUIZ MILTON VELOSO COSTA
Secretario-Executivo
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LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condicbes para promocéo,
protecdo e recuperacdo da salde, a
organizacdo e o funcionamento dos servigcos
correspondentes e da outras providéncias.

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

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territorio nacional, as acGes e servicos de saude,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas
naturais ou juridicas de direito Pablico ou privado.

TITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

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

§ 1° O dever do Estado de garantir a satde consiste na formulacéo e execucao de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doencas e de outros agravos e
no estabelecimento de condi¢des que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos
Servigos para a sua promogao, protecéo e recuperacao.

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



LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacdo de Organizacao da Informacao Legislativa— CELEG
Servigo de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°8.142, DE 28 DE DEZEMBRO DE 1990

Dispde sobre a participacdo da comunidade na
gestdo do Sistema Unico de Salde - SUS e
sobre as transferéncias intergovernamentais de
recursos financeiros na area da sdude e da
outras providéncias.

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

Art. 1° O Sistema Unico de Saude (SUS), de que trata a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, contard, em cada esfera de governo, sem prejuizo das funcdes do Poder
Legislativo, com as seguintes instancias colegiadas:

| - a Conferéncia de Saude; e

Il - 0 Conselho de Saude.

§ 1° A Conferéncia de Salde reunir-se-a a cada quatro anos com a representacéo
dos varios segmentos sociais, para avaliar a situacdo de salde e propor as diretrizes para a
formulacdo da politica de satde nos niveis correspondentes, convocada pelo Poder Executivo
ou, extraordinariamente, por esta ou pelo Conselho de Saude.

§ 2° O Conselho de Saude, em carater permanente e deliberativo, 6rgdo colegiado
composto por representantes do governo, prestadores de servico, profissionais de salde e
usuarios, atua na formulacdo de estratégias e no controle da execucao da politica de salude na
instancia correspondente, inclusive nos aspectos econémicos e financeiros, cujas decisdes
serdo homologadas pelo chefe do poder legalmente constituido em cada esfera do governo.

§ 3° O Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS e o Conselho
Nacional de Secretarios Municipais de Saude - CONASEMS terdo representacdo no Conselho
Nacional de Salde.

§ 4° A representacdo dos usuarios nos Conselhos de Saude e Conferéncias sera
paritaria em relacdo ao conjunto dos demais segmentos.

§ 5° As Conferéncias de Saude e os Conselhos de Salde terdo sua organizacao e
normas de funcionamento definidas em regimento préprio, aprovadas pelo respectivo
Conselho.

Art. 2° Os recursos do Fundo Nacional de Saude - FNS serdo alocados como:

| - despesas de custeio e de capital do Ministério da Saude, seus 6rgaos e
entidades, da administracdo direta e indireta;

Il - investimentos previstos em lei orcamentaria, de iniciativa do Poder
Legislativo e aprovados pelo Congresso Nacional;

I11 - investimentos previstos no Plano Quinglenal do Ministério da Salde;

IV - cobertura das acOes e servicos de saude a serem implementados pelos
Municipios, Estados e Distrito Federal.

Paragrafo Unico. Os recursos referidos no inciso IV deste artigo destinar-se-ao a
investimentos na rede de servigos, a cobertura assistencial ambulatorial e hospitalar e as
demais agOes de salde.



LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacao da Informacao Legislativa— CELEG
Servico de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC



