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LEI N°13.021, DE 8 DE AGOSTO DE 2014

Dispde sobre o exercicio e a fiscalizacdo das
atividades farmacéuticas.

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

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° As disposicOes desta Lei regem as acdes e servicos de assisténcia
farmacéutica executados, isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por
pessoas fisicas ou juridicas de direito publico ou privado.

Art. 2° Entende-se por assisténcia farmacéutica o conjunto de acdes e de servicos
que visem a assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promocdo, a protecdo e a
recuperacdo da salde nos estabelecimentos publicos e privados que desempenhem atividades
farmacéuticas, tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao seu acesso e ao seu
uso racional.

Art. 3° Farmacia € uma unidade de prestacdo de servicos destinada a prestar
assisténcia farmacéutica, assisténcia a salde e orientacdo sanitéria individual e coletiva, na
qual se processe a manipulacdo e/ou dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos
farmacéuticos e correlatos.

Paragrafo Unico. As farmacias serdo classificadas segundo sua natureza como:

| - farmacia sem manipulacdo ou drogaria: estabelecimento de dispensacdo e
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais;

Il - farmécia com manipulacdo: estabelecimento de manipulacdo de férmulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

Art. 4° E responsabilidade do poder publico assegurar a assisténcia farmacéutica,
segundo os principios e diretrizes do Sistema Unico de Saude, de universalidade, equidade e
integralidade.

CAPITULO II
DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS
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Art. 5° No ambito da assisténcia farmacéutica, as farmacias de qualquer natureza
requerem, obrigatoriamente, para seu funcionamento, a responsabilidade e a assisténcia
técnica de farmacéutico habilitado na forma da lei.

CAPITULO 1l )
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS

Secéo |
Das Farméacias

Art. 6° Para o funcionamento das farmacias de qualquer natureza, exigem-se a
autorizagdo e o licenciamento da autoridade competente, além das seguintes condigdes:

| - ter a presenca de farmacéutico durante todo o horéario de funcionamento;

Il - ter localizagdo conveniente, sob o0 aspecto sanitario;

1l - dispor de equipamentos necessarios a conservacdo adequada de
imunobioldgicos;

IV - contar com equipamentos e acessorios que satisfagcam aos requisitos técnicos
estabelecidos pela vigilancia sanitaria.

Art. 7° Poderdo as farmacias de qualquer natureza dispor, para atendimento
imediato a populacdo, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil epidemioldgico
de sua regido demogréfica.
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LEI COMPLEMENTAR N° 123, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2006

(Republicada no DOU de 6/3/2012 em atendimento ao disposto no art. 5° da
Lei Complementar n° 139, de 10 de novembro de 2011)

Institui o Estatuto Nacional da Microempresa e
da Empresa de Pequeno Porte; altera
dispositivos das Leis n° 8.212 e 8.213, ambas
de 24 de julho de 1991, da Consolidagdo das
Leis do Trabalho - CLT, aprovada pelo
Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943,
da Lei n° 10.189, de 14 de fevereiro de 2001,
da Lei Complementar n° 63, de 11 de janeiro
de 1990; e revoga as Leis n® 9.317, de 5 de
dezembro de 1996, e 9.841, de 5 de outubro de
1999.

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

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei Complementar estabelece normas gerais relativas ao tratamento
diferenciado e favorecido a ser dispensado as microempresas e empresas de pequeno porte no
ambito dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios,
especialmente no que se refere:

| - a apuracdo e recolhimento dos impostos e contribui¢fes da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios, mediante regime Unico de arrecadacao, inclusive
obrigacdes acessorias;

Il - a0 cumprimento de obrigacfes trabalhistas e previdenciarias, inclusive
obrigacdes acessorias;

Il - a0 acesso a crédito e ao mercado, inclusive quanto a preferéncia nas
aquisicdes de bens e servicos pelos Poderes Publicos, a tecnologia, ao associativismo e as
regras de incluséo.

IV - ao cadastro nacional unico de contribuintes a que se refere o inciso 1V do
pardgrafo Unico do art. 146, in fine, da Constituicdo Federal. (Inciso acrescido pela Lei
Complementar n°® 147, de 7/8/2014)

8 1° Cabe ao Comité Gestor do Simples Nacional (CGSN) apreciar a necessidade
de revisdo, a partir de 1° de janeiro de 2015, dos valores expressos em moeda nesta Lei
Complementar.

8 2° (VETADO)

8 3° Ressalvado o disposto no Capitulo 1V, toda nova obrigagdo que atinja as
microempresas e empresas de pequeno porte deverd apresentar, no instrumento que a
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instituiu, especificacdo do tratamento diferenciado, simplificado e favorecido para
cumprimento. (Pardgrafo acrescido pela Lei Complementar n® 147, de 7/8/2014)

8 4° Na especificacdo do tratamento diferenciado, simplificado e favorecido de
que trata o § 3° deverd constar prazo maximo, quando forem necessarios procedimentos
adicionais, para que os orgdos fiscalizadores cumpram as medidas necessarias a emissao de
documentos, realizagdo de vistorias e atendimento das demandas realizadas pelas
microempresas e empresas de pequeno porte com o0 objetivo de cumprir a nova obrigacéo.
(Parégrafo acrescido pela Lei Complementar n® 147, de 7/8/2014)

8§ 5° Caso o orgdo fiscalizador descumpra os prazos estabelecidos na especificagdo
do tratamento diferenciado e favorecido, conforme o disposto no § 4°, a nova obrigacdo sera
inexigivel até que seja realizada visita para fiscalizacdo orientadora e seja reiniciado o prazo
para regularizacdo. (Paragrafo acrescido pela Lei Complementar n°® 147, de 7/8/2014)

§ 6° A auséncia de especificacdo do tratamento diferenciado, simplificado e
favorecido ou da determinagdo de prazos méaximos, de acordo com os 8§ 3° e 49, tornara a
nova obrigacdo inexigivel para as microempresas e empresas de pequeno porte. (Paragrafo
acrescido pela Lei Complementar n°® 147, de 7/8/2014)

§ 7° A inobservancia do disposto nos 88 3° a 6° resultard em atentado aos direitos
e garantias legais assegurados ao exercicio profissional da atividade empresarial. (Paragrafo
acrescido pela Lei Complementar n® 147, de 7/8/2014)

Art. 2° O tratamento diferenciado e favorecido a ser dispensado as microempresas
e empresas de pequeno porte de que trata o art. 1° desta Lei Complementar serd gerido pelas
instancias a seguir especificadas:

| - Comité Gestor do Simples Nacional, vinculado ao Ministério da Fazenda,
composto por 4 (quatro) representantes da Secretaria da Receita Federal do Brasil, como
representantes da Unido, 2 (dois) dos Estados e do Distrito Federal e 2 (dois) dos Municipios,
para tratar dos aspectos tributarios; e

Il - Férum Permanente das Microempresas e Empresas de Pequeno Porte, com a
participacdo dos orgaos federais competentes e das entidades vinculadas ao setor, para tratar
dos demais aspectos, ressalvado o disposto no inciso 111 do caput deste artigo;

Il - Comité para Gestdo da Rede Nacional para Simplificacdo do Registro e da
Legalizacdo de Empresas e Negocios - CGSIM, vinculado a Secretaria da Micro e Pequena
Empresa da Presidéncia da Republica, composto por representantes da Unido, dos Estados e
do Distrito Federal, dos Municipios e demais 6rgaos de apoio e de registro empresarial, na
forma definida pelo Poder Executivo, para tratar do processo de registro e de legalizacéo de
empresarios e de pessoas juridicas. (Inciso com redacdo dada pela Lei Complementar n°® 147,
de 7/8/2014)

§ 1° Os Comités de que tratam os incisos | e 11l do caput deste artigo serdo
presididos e coordenados por representantes da Unido.

8§ 2° Os representantes dos Estados e do Distrito Federal nos Comités referidos nos
incisos | e 11l do caput deste artigo serdo indicados pelo Conselho Nacional de Politica
Fazendaria - CONFAZ e os dos Municipios serdo indicados, um pela entidade representativa
das Secretarias de Financas das Capitais e outro pelas entidades de representacdo nacional dos
Municipios brasileiros.

8 3° As entidades de representacdo referidas no inciso 111 do caput e no 8 2° deste
artigo serdo aquelas regularmente constituidas ha pelo menos 1 (um) ano antes da publicacéo
desta Lei Complementar.
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8 4° Os Comités de que tratam os incisos | e 11l do caput deste artigo elaborardo
seus regimentos internos mediante resolugéo.

8 5° O Forum referido no inciso Il do caput deste artigo tem por finalidade
orientar e assessorar a formulacéo e coordenacgdo da politica nacional de desenvolvimento das
microempresas e empresas de pequeno porte, bem como acompanhar e avaliar a sua
implantacdo, sendo presidido e coordenado pela Secretaria da Micro e Pequena Empresa da
Presidéncia da Republica. (Paragrafo com redacédo dada pela Lei n® 12.792, de 28/3/2013)

8 6° Ao Comité de que trata o inciso | do caput deste artigo compete regulamentar
a opcdo, exclusdo, tributacdo, fiscalizacdo, arrecadacéo, cobranca, divida ativa, recolhimento
e demais itens relativos ao regime de que trata o art. 12 desta Lei Complementar, observadas
as demais disposicdes desta Lei Complementar.

8 7° Ao Comité de que trata o inciso Il do caput deste artigo compete, na forma
da lei, regulamentar a inscrigdo, cadastro, abertura, alvara, arquivamento, licencas, permisséo,
autorizacdo, registros e demais itens relativos a abertura, legalizacdo e funcionamento de
empresarios e de pessoas juridicas de qualquer porte, atividade econbmica ou composicao
societaria.

8 8° Os membros dos Comités de que tratam os incisos | e 11l do caput deste
artigo serdo designados, respectivamente, pelos Ministros de Estado da Fazenda e da
Secretaria da Micro e Pequena Empresa da Presidéncia da Republica, mediante indicacdo dos
6rgdos e entidades vinculados. (Paragrafo com redacao dada pela Lei Complementar n°® 147,
de 7/8/2014)

8 9° O CGSN podera determinar, com relacdo a microempresa e a empresa de
pequeno porte optante pelo Simples Nacional, a forma, a periodicidade e o prazo:

| - de entrega a Secretaria da Receita Federal do Brasil - RFB de uma Unica
declaracdo com dados relacionados a fatos geradores, base de calculo e valores da
contribuicdo para a Seguridade Social devida sobre a remuneracdo do trabalho, inclusive a
descontada dos trabalhadores a servico da empresa, do Fundo de Garantia do Tempo de
Servigo - FGTS e outras informacdes de interesse do Ministério do Trabalho e Emprego -
MTE, do Instituto Nacional do Seguro Social - INSS e do Conselho Curador do FGTS,
observado o disposto no § 7° deste artigo; e

Il - do recolhimento das contribui¢cbes descritas no inciso | e do FGTS.
(Paragrafo acrescido pela Lei Complementar n® 147, de 7/8/2014)

§ 10. O recolhimento de que trata o inciso Il do § 9° deste artigo poderéa se dar de
forma unificada relativamente aos tributos apurados na forma do Simples Nacional.
(Paragrafo acrescido pela Lei Complementar n® 147, de 7/8/2014)

8 11. A entrega da declaracdo de que trata o inciso | do § 9° substituira, na forma
regulamentada pelo CGSN, a obrigatoriedade de entrega de todas as informac6es, formulérios
e declaracBes a que estdo sujeitas as demais empresas ou equiparados que contratam
trabalhadores, inclusive relativamente ao recolhimento do FGTS, & Relacdo Anual de
Informagfes Sociais e ao Cadastro Geral de Empregados e Desempregados. (Parégrafo
acrescido pela Lei Complementar n® 147, de 7/8/2014)

8 12. Na hipétese de recolhimento do FGTS na forma do inciso Il do § 9° deste
artigo, deve-se assegurar a transferéncia dos recursos e dos elementos identificadores do
recolhimento ao gestor desse fundo para crédito na conta vinculada do trabalhador.
(Paragrafo acrescido pela Lei Complementar n® 147, de 7/8/2014)

8 13. O documento de que trata o inciso | do § 9° tem carater declaratorio,
constituindo instrumento habil e suficiente para a exigéncia dos tributos, contribuicdes e dos
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débitos fundiarios que nao tenham sido recolhidos resultantes das informaces nele prestadas.
(Paragrafo acrescido pela Lei Complementar n® 147, de 7/8/2014)
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LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispbe sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e d& outras
providéncias.

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

) CAPITULO IV
DA ASSISTENCIA E RESPONSABILIDADE TECNICAS

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

8 1° A presenca do técnico responsavel sera obrigatoria durante todo o horéario de
funcionamento do estabelecimento.

8 2° Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo manter técnico
responsavel substituto, para os casos de impedimento ou auséncia do titular.

8 3° Em razéo do interesse publico, caracterizada a necessidade da existéncia de
farmécia ou drogaria, e na falta do farmacéutico, o 6rgdo sanitario de fiscalizacdo local
licenciara os estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de pratico de farmacia, oficial
de farmécia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de Farméacia, na forma da lei.

Art. 16. A responsabilidade técnica do estabelecimento serd comprovada por
declaracdo de firma individual, pelos estatutos ou contrato social, ou pelo contrato de trabalho
do profissional responsavel.

8 1° Cessada a assisténcia técnica pelo término ou alteracdo da declaragdo de
firma individual, contrato social ou estatutos da pessoa juridica ou pela rescisdo do contrato
de trabalho, o profissional responderad pelos atos praticados durante o periodo em que deu
assisténcia ao estabelecimento.

8 2° A responsabilidade referida no § anterior subsistird pelo prazo de um ano a
contar da data em que o sécio ou empregado cesse 0 vinculo com a empresa.
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MEDIDA PROVISORIA N° 653, DE 8 DE AGOSTO DE 2014
(Sem Eficéacia)

Altera a Lei n® 13.021, de 8 de agosto de 2014,
que dispbe sobre o exercicio e a fiscalizacao
das atividades farmacéuticas.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso da atribuicio que Ihe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisoria, com forca de lei:

Art. 1° A Lei n® 13.021, de 8 de agosto de 2014, passa a vigorar com as seguintes
alteracdes:

Paragrafo Unico. Tendo em vista o disposto nos § 3° e § 6° do art. 1° da Lei
Complementar n°® 123, de 14 de dezembro de 2006, aplica-se o disposto no
art. 15 da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, as farmécias que se
caracterizem como microempresas ou empresas de pequeno porte, na forma
da Lei Complementar n°® 123, de 2006." (NR)

Art. 2° Esta Medida Provisdria entra em vigor quarenta e cinco dias apos a data de
sua publicagéo.

Brasilia, 8 de agosto de 2014; 193° da Independéncia e 126° da Republica.
DILMA ROUSSEFF

Arthur Chioro
Guilherme Afif Domingos



