CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.655, DE 2020

(Da Sra. Joice Hasselmann)

Altera a Lein®6.360, de 23 de setembro de 1976, para prever a aprovagao
e 0 registro automaticos no Brasil de medicamentos que tenham sido
aprovados por agéncia de farmacovigilancia estrangeira que tenha notoério
reconhecimento mundial.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-3847/20109.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, para
prever a aprovacgao e o registro automaticos no Brasil de medicamentos que tenham
sido aprovados por agéncia de farmacovigilancia estrangeira que tenha notdrio
reconhecimento mundial.

Art. 2° A Lei n° 6.360, de 1976, passa a vigorar com as seguintes
alteracodes:

XXI - Agéncia de vigilancia farmacovigilancia estrangeira
notorio reconhecimento mundial - Food and Drug
Administration (FDA), dos Estados Unidos da Ameérica;
European Medicines Agency (EMA), da Unido Européia;
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), do
Japdo; e a National Medical Products Administration
(NMPA), da Republica Popular da China; e aquelas que as
sucederem nessa funcéo. (NR)”

“Art. 24 Estado 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.

I - que tenham sido aprovados por agéncia de
farmacovigilancia estrangeira competente para tanto na
forma da legislacdo local, e que tenha notoério
reconhecimento mundial.

Paragrafo Unico. A isencao prevista neste artigo s6 sera valida
pelo prazo de até 3 (trés) anos, findo o qual o produto ficara
obrigado ao registro, sob pena de apreensdo determinada pelo
Ministério da Saude. (NR)”

Art. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

Este Projeto de Lei tem como objetivo prever que a aprovacao de
medicamentos por agéncias de vigilancia/salude de notdrio reconhecimento, como a
Food and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos, implica em aprovagao
automatica no Brasil.

Todos perceberam a falha que a legislacdo brasileira apresenta em
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relacdo a falta de mecanismos mais céleres para a autorizacao de importagdo e uso
de medicamentos, principalmente nas situacdes em que ndo é possivel aguardar o
trAmite ordinario do processo de registro.

Tal situacdo também é muito constrangedora para os profissionais
técnicos responsaveis pela analise do medicamento, pois se por um lado, sabem da
necessidade e da expectativa da populagéo para a aprovacdo o mais rapido possivel
desse registro, por outro, ndo podem se furtar ao cumprimento da lei.

E preciso notar que este mecanismo mais célere de registro altera
apenas o controle preventivo feito pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, sendo que por isso exige-se a prévia aprovacao de pelo menos uma agéncia
estrangeira de notoério reconhecimento mundial, que sdo aquelas ja presentes no
ordenamento juridico brasileiro, mais especificamente na alinea “a”, do inc. VIII, do
art. 3°, da Lei n°® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que dispde sobre as medidas para
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019.

Embora se reduza a possibilidade de controle preventivo em nome da
maior celeridade, tendo como “fiador” a autorizagdo dada por outra agéncia
estrangeira de notorio reconhecimento mundial, ndo se subtrai da ANVISA a
possibilidade do controle repressivo de medicamentos, que tem por fundamento nao
a Lei n®6.360, de 1976, a qual propomos modificacbes; mas sim a Lei n°® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Assim, mesmo que o medicamento ja esteja sendo comercializado no
Brasil, a ANVISA ndo apenas pode fiscalizar o produto, como ainda cautelarmente
apreender e/ou interditar estoques, e suspender a importacdo e a venda do produto,
caso identifique algum problema, conforme a permite a Lei n°® 6.437, de 20 de agosto
de 1977 — Lei de infracBes sanitarias.

Desta forma, ao retirar da ANVISA a obrigacéo de refazer um trabalho
gue ja foi feito no estrangeiro por agéncias de igual competéncia, permitir-se-ia aos
técnicos dessa agéncia se concentrar na fiscalizacdo dos produtos ja em circulacéo e
na realizagédo de estudos visando a melhoria do mercado farmacéutico no Brasil.

Portanto, acredito que assim € possivel estabelecer um equilibrio
adequado entre rapidez na disponibilizacdo de um medicamento em territorio
nacional, sem reduzir demasiadamente a seguranca da populacéo.

Desta forma, certa dos beneficios que pode trazer, peco o apoio dos
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meus nobres Pares para a provacao deste projeto de lei.

Sala das Sessbes, em de de 2020.

Deputada JOICE HASSELMANN

LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacao da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

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

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

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 4° Os produtos destinados ao uso infantil ndo poderdo conter substancias causticas ou
irritantes, terdo embalagens isentas de partes contundentes e ndo poderao ser apresentados sob
a forma de aerosol.

Paragrafo unico. Os produtos de que trata o caput deverao ter caracteristicas de rotulagem e de
embalagem que possibilitem a sua imediata e precisa distingdo daqueles destinados ao uso
adulto. (Paragrafo unico acrescido pela Lei n® 13.236, de 29/12/2015, publicada no DOU de
30/12/2015, em vigor 180 dias apds a publicacao)

Art. 5° Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter nomes, designac@es, rétulos ou
embalagens que induzam a erro. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n°13.236, de
29/12/2015, publicada no DOU de 30/12/2015, em vigor 180 dias apos a publicacdo)

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

8 2° Podera ser aprovado o nome de produto cujo registro for requerido posteriormente, desde
que denegado pedido de registro anterior, por motivos de ordem técnica ou cientifica.

8 3° Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a modificacdo do nome ou
designagéo do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da publicagdo do despacho no
Diario Oficial da Unido, sob pena de indeferimento do registro.

8 4° Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma unica substancia
ativa sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Salde, e os imunoterapicos, drogas e
insumos farmacéuticos deverdo ser identificados pela denominagédo constante da Farmacopéia
Brasileira, ndo podendo, em hipotese alguma, ter nomes ou designagdes de fantasia. (Paragrafo
acrescido pela Lei n°® 6.480, de 1/12/1977)

8 5° Ficam incluidos entre os erros mencionados no caput os de dispensacédo e de administracao
de medicamentos, drogas e produtos correlatos. (Paragrafo acrescido pela Lei n°® 13.236, de
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http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2015/lei-13236-29-dezembro-2015-782195-publicacaooriginal-149108-pl.html
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29/12/2015, publicada no DOU de 30/12/2015, em vigor 180 dias ap6és a publicacdo)

TITULO HI
DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

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. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n° 10.742,
de 6/10/2003)

Paragrafo Unico. A isencédo prevista neste artigo so sera valida pelo prazo de até 3 (trés) anos,
findo o qual o produto ficara obrigado ao registro, sob pena de apreensdo determinada pelo
Ministério da Saude.

Art. 24-A. Fica estabelecida a Renovacdo Simplificada do Registro de Medicamentos para 0s
medicamentos que possuam registro no 6rgao sanitario brasileiro durante periodo igual ou
superior a 10 (dez), que ndo tenham tido relatos de ineficacia e/ou de eventos adversos
significativos e que estejam adequados as exigéncias sanitarias vigentes, independente de sua
classificacéo de venda.

Paragrafo Unico. A definicdo do periodo de que trata o caput sera feita pela Anvisa a partir de
critérios que envolvam a classe terapéutica do produto, modificacdes realizadas na sua
formulacdo, nas indicagdes e posologia e no processo produtivo, bem como a via de
administracdo, a forma farmacéutica e a efetiva exposicao do produto ao uso. (Artigo acrescido
pela Lei n®13.097, de 19/1/2015)

Art. 24-B. Para os fins de renovacgéo de registro dos medicamentos a que se refere o art. 24-A,
0s requisitos a serem observados pelos interessados no ato serdo definidos pela Anvisa em
regulamento. (Artigo acrescido pela Lei n°® 13.097, de 19/1/2015)

TITULO IV
DO REGISTRO DE CORRELATOS

Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades
afins, bem como nas de educacdo fisica, embelezamento ou correcédo estética, somente poderdo
ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo e exposi¢do a venda, depois que o
Ministério da Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou néo do registro.

LEI N°13.979, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2020

Dispde sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia
internacional decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019.

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

Art. 3° Para enfrentamento da emergéncia de satde publica de importancia internacional de que
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trata esta Lel, as autoridades poderdo adotar, no ambito de suas competéncias, entre outras, as
sequintes medidas: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n°14.035, de 11/8/2020)

| - isolamento;

Il - quarentena,;

I11 - determinacg&o de realizacdo compulsoria de:

a) exames médicos;

b) testes laboratoriais;

c) coleta de amostras clinicas;

d) vacinacg&o e outras medidas profilaticas; ou

e) tratamentos médicos especificos;

I11-A - uso obrigatorio de méscaras de protecdo individual; (Inciso acrescido pela Lei n® 14.019,
de 2/7/2020)

IV - estudo ou investigacao epidemioldgica;

V - exumacéao, necropsia, cremacao e manejo de cadaver;

VI - restricdo excepcional e temporaria, por rodovias, portos ou aeroportos, de: (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

a) entrada e saida do Pais; e (Alinea acrescida pela Medida Provisoria n® 926, de 20/3/2020,
convertida na Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

b) locomocdo interestadual e intermunicipal; (Alinea acrescida pela Medida Proviséria n® 926,
de 20/3/2020, convertida na Lei n°® 14.035, de 11/8/2020) (Vide ADI n° 6.343/2020, publicada
no DOU de 3/6/2020)

VII - requisicdo de bens e servicos de pessoas naturais e juridicas, hipotese em que sera
garantido o pagamento posterior de indenizag&o justa; e

VIII - autorizacdo excepcional e temporaria para a importacdo e distribuicdo de quaisquer
materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area de saude sujeitos & vigilancia
sanitaria sem registro na Anvisa considerados essenciais para auxiliar no combate a pandemia
do coronavirus, desde que: (Inciso com redacdo dada pela Lei n° 14.006, de 28/5/2020)

a) registrados por pelo menos 1 (uma) das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e
autorizados a distribuicdo comercial em seus respectivos paises: (Alinea com redacao dada pela
Lei n® 14.006, de 28/5/2020)

1. Food and Drug Administration (FDA); (Item acrescido pela Lei n® 14.006, de 28/5/2020)

2. European Medicines Agency (EMA); (Item acrescido pela Lei n® 14.006, de 28/5/2020)

3. Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA); (Item acrescido pela Lei n° 14.006,

de 28/5/2020)
4. National Medical Products Administration (NMPA); (Item acrescido pela Lei n° 14.006, de

28/5/2020)

b) (Revogada pela Lei n® 14.006, de 28/5/2020)

8 1° As medidas previstas neste artigo somente poderdo ser determinadas com base em
evidéncias cientificas e em analises sobre as informacdes estratégicas em salde e deverdo ser
limitadas no tempo e no espaco ao minimo indispensavel a promocéo e a preservacao da satde
publica.

8 2° Ficam assegurados as pessoas afetadas pelas medidas previstas neste artigo:

| - o direito de serem informadas permanentemente sobre o seu estado de saude e a assisténcia
a familia conforme regulamento;

Il - o direito de receberem tratamento gratuito;

Il - o pleno respeito a dignidade, aos direitos humanos e as liberdades fundamentais das
pessoas, conforme preconiza o Artigo 3 do Regulamento Sanitario Internacional, constante do
Anexo ao Decreto n° 10.212, de 30 de janeiro de 2020.

8 3° Sera considerado falta justificada ao servi¢o publico ou a atividade laboral privada o
periodo de auséncia decorrente das medidas previstas neste artigo.
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8 4° As pessoas deverdo sujeitar-se ao cumprimento das medidas previstas neste artigo, e 0
descumprimento delas acarretara responsabilizacdo, nos termos previstos em lei.

8§ 5° Ato do Ministro de Estado da Saude:

| - dispora sobre as condigdes e 0s prazos aplicaveis as medidas previstas nos incisos | e Il do
caput deste artigo; e

Il - (Revogado pela Lei n°® 14.006, de 28/5/2020)

8 6° Ato conjunto dos Ministros de Estado da Saude, da Justica e Seguranca Publica e da
Infraestrutura dispora sobre as medidas previstas no inciso VI do caput deste artigo, observado
o disposto no inciso | do § 6°-B deste artigo. (Paragrafo com redacdo dada pela Lei n® 14.035,
de 11/8/2020)

8 6°-A. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 927, de 22/3/2020, com prazo de
vigéncia encerrado em 19/7/2020, conforme Ato Declaratério n® 92, de 30/7/2020, publicado
no DOU de 31/7/2020)

8 6°-B. As medidas previstas no inciso VI do caput deste artigo deverdo ser precedidas de
recomendac&o técnica e fundamentada:

| - da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em relacdo a entrada e saida do Pais
e a locomocao interestadual; ou

I1 - do respectivo 6rgdo estadual de vigilancia sanitaria, em relacao a locomocao intermunicipal.
(Paréagrafo acrescido pela Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

8 6°-C. (VETADO na Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

8 6°-D. (VETADO na Lei n°® 14.035, de 11/8/2020)

8 7° As medidas previstas neste artigo poderao ser adotadas:

| - pelo Ministério da Salde, exceto a constante do inciso VIII do caput deste artigo; (Inciso
com redacao dada pela Lei n° 14.006, de 28/5/2020)

Il - pelos gestores locais de saude, desde que autorizados pelo Ministério da Salde, nas
hipdteses dos incisos I, 11, 1HI-A, V e VI do caput deste artigo; (Inciso com redacéo dada pela
Lei n® 14.035, de 11/8/2020) (Vide ADI n°® 6.343/2020, publicada no DOU de 3/6/2020)

I11 - pelos gestores locais de saude, nas hipéteses dos incisos 11, 1V e VI do caput deste artigo.
IV - pela Anvisa, na hipotese do inciso VIII do caput deste artigo. (Inciso acrescido dada pela
Lei n® 14.006, de 28/5/2020)

§ 7°-A. A autorizacgdo de que trata o inciso V1II do caput deste artigo devera ser concedida pela
Anvisa em até 72 (setenta e duas) horas apds a submissdo do pedido a Agéncia, dispensada a
autorizacdo de qualquer outro 6rgdo da administracdo publica direta ou indireta para os
produtos que especifica, sendo concedida automaticamente caso esgotado 0 prazo sem
manifestacdo. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.006, de 28/5/2020, vetado pelo Presidente
da Republica, mantido pelo Congresso Nacional e publicado na Edicdo Extra A do DOU de
27/8/2020)

8§ 7°-B. O médico que prescrever ou ministrar medicamento cuja importacdo ou distribuicdo
tenha sido autorizada na forma do inciso VIII do caput deste artigo devera informar ao paciente
ou ao seu representante legal que o produto ainda ndo tem registro na Anvisa e foi liberado por
ter sido registrado por autoridade sanitéria estrangeira. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 14.006,
de 28/5/2020)

8 7°-C Os servicos publicos e atividades essenciais, cujo funcionamento devera ser resguardado
guando adotadas as medidas previstas neste artigo, incluem os relacionados ao atendimento a
mulheres em situagdo de violéncia doméstica e familiar, nos termos da Lei n°® 11.340, de 7 de
agosto de 2006, a criancas, a adolescentes, a pessoas idosas e a pessoas com deficiéncia vitimas
de crimes tipificados na Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990 (Estatuto da Crianga e do
Adolescente), na Lei n® 10.741, de 1° de outubro de 2003 (Estatuto do Idoso), na Lei n® 13.146,
de 6 de julho de 2015 (Estatuto da Pessoa com Deficiéncia), e no Decreto-Lei n°® 2.848, de 7 de
dezembro de 1940 (Codigo Penal). (Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.022, de 7/7/2020)
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8 8° Na auséncia da adocdo de medidas de que trata o inciso Il do § 7° deste artigo, ou até sua
superveniéncia, prevalecerdo as determinacdes: (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria
n°® 926, de 20/3/2020, convertida e com redacado dada pela Lei n°® 14.035, de 11/8/2020)

| - do Ministério da Saude em relacdo aos incisos I, 11, 111, IV, V e VII do caput deste artigo; e
(Inciso acrescido pela Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

Il - do ato conjunto de que trata o 8 6° em relagdo as medidas previstas no inciso VI do caput
deste artigo. (Inciso acrescido pela Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

8 9° A adog&o das medidas previstas neste artigo devera resguardar o abastecimento de produtos
e 0 exercicio e o funcionamento de servigos publicos e de atividades essenciais, assim definidos
em decreto da respectiva autoridade federativa. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria
n°® 926, de 20/3/2020, convertida e com redacado dada pela Lei n°® 14.035, de 11/8/2020)

8 10. As medidas a que se referem os incisos I, 1l e VI do caput, observado o disposto nos
incisos | e 1l do § 6°-B deste artigo, quando afetarem a execucdo de servigos publicos e de
atividades essenciais, inclusive os regulados, concedidos ou autorizados, somente poderdo ser
adotadas em ato especifico e desde que haja articulacdo prévia com o 6rgdo regulador ou o
poder concedente ou autorizador. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n® 926, de
20/3/2020, convertida e com redacéo dada pela Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

§ 11. E vedada a restricio & acdo de trabalhadores que possa afetar o funcionamento de servicos
publicos e de atividades essenciais, definidos conforme previsto no § 9° deste artigo, e as cargas
de qualquer espécie que possam acarretar desabastecimento de géneros necessarios a
populacdo. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 926, de 20/3/2020, convertida e
com redacéo dada pela Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

Art. 3°-A. E obrigatorio manter boca e nariz cobertos por méscara de protecdo individual,
conforme a legislacdo sanitaria e na forma de regulamentacdo estabelecida pelo Poder
Executivo federal, para circulacdo em espacos publicos e privados acessiveis ao publico, em
vias publicas e em transportes publicos coletivos, bem como em: (“Caput’ do artigo acrescido
pela Lei n° 14.019, de 2/7/2020)

| - veiculos de transporte remunerado privado individual de passageiros por aplicativo ou por
meio de taxis; (Inciso acrescido pela Lei n® 14.019, de 2/7/2020)

Il - 6nibus, aeronaves ou embarcagdes de uso coletivo fretados; (Inciso acrescido pela Lei n°
14.019, de 2/7/2020)

I11 - estabelecimentos comerciais e industriais, templos religiosos, estabelecimentos de ensino
e demais locais fechados em que haja reunido de pessoas. (Inciso acrescido pela Lei n® 14.019,
de 2/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo Congresso Nacional e
publicado na Edicéo Extra A do DOU de 8/9/2020)

§ 1° O descumprimento da obrigacéo prevista no caput deste artigo acarretard a imposicao de
multa definida e regulamentada pelo ente federado competente, devendo ser consideradas como
circunstancias agravantes na gradacao da penalidade:

| - ser o infrator reincidente;

Il - ter a infragdo ocorrido em ambiente fechado. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.019, de
2/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo Congresso Nacional e publicado
na Edicao Extra A do DOU de 8/9/2020)

8§ 2° A definigéo e a regulamentacéo referidas no 8 1° deste artigo serdo efetuadas por decreto
ou por ato administrativo do respectivo Poder Executivo, que estabelecerd as autoridades
responsaveis pela fiscalizacdo da obrigacdo prevista no caput e pelo recolhimento da multa
prevista no § 1° deste artigo. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.019, de 2/7/2020, vetado pelo
Presidente da Republica, mantido pelo Congresso Nacional e publicado na Edicdo Extra A do
DOU de 8/9/2020)

§ 3° (VETADO na Lei n° 14.019, de 2/7/2020)
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§ 4° (VETADO na Lei n° 14.019, de 2/7/2020)

§ 5° (VETADO na Lei n° 14.019, de 2/7/2020)

8 6° Em nenhuma hipdtese sera exigivel a cobranca da multa pelo descumprimento da obrigacéo
prevista no caput deste artigo as populacdes vulnerdveis economicamente. (Paragrafo
acrescido pela Lei n°® 14.019, de 2/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo
Congresso Nacional e publicado na Edi¢éo Extra A do DOU de 8/9/2020)

8 7° A obrigacdo prevista no caput deste artigo sera dispensada no caso de pessoas com
transtorno do espectro autista, com deficiéncia intelectual, com deficiéncias sensoriais ou com
quaisquer outras deficiéncias que as impecam de fazer o uso adequado de méscara de protecdo
facial, conforme declaracdo médica, que podera ser obtida por meio digital, bem como no caso
de criangas com menos de 3 (trés) anos de idade. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.019, de
2/7/2020)

8§ 8° As mascaras a que se refere o caput deste artigo podem ser artesanais ou industriais.
(Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.019, de 2/7/2020)

Art. 3°-B. Os estabelecimentos em funcionamento durante a pandemia da Covid-19 séo
obrigados a fornecer gratuitamente a seus funcionérios e colaboradores mascaras de protecéo
individual, ainda que de fabricacdo artesanal, sem prejuizo de outros equipamentos de protecédo
individual estabelecidos pelas normas de seguranca e satde do trabalho. (“Caput” do artigo
acrescido pela Lei n°® 14.019, de 2/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo
Congresso Nacional e publicado na Edigdo Extra A do DOU de 8/9/2020)

8 1° O descumprimento da obrigacéo prevista no caput deste artigo acarretard a imposicao de
multa definida e regulamentada pelos entes federados, observadas na gradagéo da penalidade:
| - areincidéncia do infrator;

Il - a ocorréncia da infragdo em ambiente fechado, hipdtese que sera considerada como
circunstancia agravante;

111 - a capacidade econémica do infrator. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.019, de 2/7/2020,
vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo Congresso Nacional e publicado na Edi¢éo
Extra A do DOU de 8/9/2020)

8 2° O disposto no § 1° deste artigo seré regulamentado por decreto ou por ato administrativo
do respectivo Poder Executivo, que estabelecera as autoridades responsaveis pela fiscalizacéo
da obrigacdo prevista no caput e pelo recolhimento da multa prevista no 8 1° deste artigo.
(Paragrafo acrescido pela Lei n°® 14.019, de 2/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica,
mantido pelo Congresso Nacional e publicado na Edi¢cdo Extra A do DOU de 8/9/2020)

8 3° (VETADO na Lei n® 14.019, de 2/7/2020)

§ 4° (VETADO na Lei n° 14.019, de 2/7/2020)

§ 5° Os 6rgdos, entidades e estabelecimentos a que se refere este artigo deverao afixar cartazes
informativos sobre a forma de uso correto de méascaras e 0 nimero maximo de pessoas
permitidas ao mesmo tempo dentro do estabelecimento, nos termos de regulamento. (Paragrafo
vetado na republicacdo da Lei n° 14.019, de 2/7/2020, veiculada no DOU de 6/7/2020, e
restabelecido pelo Supremo Tribunal Federal nos termos das Decisdes das ADPFs n° 715 e
718, publicadas no DOU de 15/9/2020)

8 6° (VETADO na Lei n®14.019, de 2/7/2020)

Art. 3°-C. As multas previstas no 8 1° do art. 3°-A e no § 1° do art. 3°-B desta Lei somente serdo
aplicadas na auséncia de normas estaduais ou municipais que estabelecam multa com hipétese
de incidéncia igual ou semelhante. (Artigo acrescido pela Lei n® 14.019, de 2/7/2020, vetado
pelo Presidente da Republica, mantido pelo Congresso Nacional e publicado na Edigdo Extra
A do DOU de 8/9/2020)
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Art. 3°-D. Os valores recolhidos das multas previstas no 8 1° do art. 3°A e no 8 1° do art. 3°-B
desta Lei deverdo ser utilizados obrigatoriamente em acdes e servigos de salde.

Paragrafo unico. Os valores recolhidos deverdo ser informados em portais de transparéncia ou,
na falta destes, em outro meio de publicidade, para fins de prestacdo de contas. (Artigo
acrescido pela Lei n°® 14.019, de 2/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo
Congresso Nacional e publicado na Edi¢éo Extra A do DOU de 8/9/2020)

Art. 3°-E. E garantido o atendimento preferencial em estabelecimentos de saude aos
profissionais de saude e aos profissionais da seguranca publica, integrantes dos 6rgéos previstos
no art. 144 da Constituicdo Federal, diagnosticados com a Covid-19, respeitados os protocolos
nacionais de atendimento médico. (Artigo acrescido pela Lei n® 14.019, de 2/7/2020)

Art. 3°-F. E obrigatério o uso de mascaras de protecdo individual nos estabelecimentos
prisionais e nos estabelecimentos de cumprimento de medidas socioeducativas, observado o
disposto no caput do art. 3°-B desta Lei. (Artigo vetado na republicacéo da Lei n°® 14.019, de
2/7/2020, veiculada no DOU de 6/7/2020, e restabelecido pelo Supremo Tribunal Federal nos
termos das Decisdes das ADPFs n% 715 e 718, publicadas no DOU de 15/9/2020)

Art. 3°-G. As concessionarias e empresas de transporte publico deverdo atuar em colaboragéo
com o poder publico na fiscalizacdo do cumprimento das normas de utilizacdo obrigatéria de
mascaras de protecdo individual, podendo inclusive vedar, nos terminais e meios de transporte
por elas operados, a entrada de passageiros em desacordo com as normas estabelecidas pelo
respectivo poder concedente.

Paragrafo Unico. O poder publico concedente regulamentara o disposto neste artigo, inclusive
em relagéo ao estabelecimento de multas pelo seu descumprimento. (Artigo acrescido pela Lei
n® 14.019, de 2/7/2020)

Art. 3°-H. Os 6rgdos e entidades puablicos, por si, por suas empresas, concessionarias ou
permissionarias ou por qualquer outra forma de empreendimento, bem como o setor privado de
bens e servicos, deverdo adotar medidas de prevencdo a proliferacdo de doencas, como a
assepsia de locais de circulacdo de pessoas e do interior de veiculos de toda natureza usados em
servico e a disponibilizacdo aos usuarios de produtos higienizantes e saneantes. (“Caput” do
artigo acrescido pela Lei n® 14.019, de 2/7/2020)

Paragrafo Unico. Incorrerda em multa, a ser definida e regulamentada pelo Poder Executivo do
ente federado competente, o estabelecimento autorizado a funcionar durante a pandemia da
Covid-19 que deixar de disponibilizar alcool em gel a 70% (setenta por cento) em locais
préximos a suas entradas, elevadores e escadas rolantes. (Paragrafo Unico acrescido pela Lei
n®14.019, de 2/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo Congresso Nacional
e publicado na Edicédo Extra A do DOU de 8/9/2020)

Art. 3°-1. (VETADO na Lei n° 14.019, de 2/7/2020)

Art. 3°-J Durante a emergéncia de salde publica decorrente do coronavirus responsavel pelo
surto de 2019, o poder publico e os empregadores ou contratantes adotardo, imediatamente,
medidas para preservar a saude e a vida de todos os profissionais considerados essenciais ao
controle de doengas e & manuten¢do da ordem publica.

8 1° Para efeitos do disposto no caput deste artigo, sdo considerados profissionais essenciais ao
controle de doengas e & manutencdo da ordem publica:

| - médicos;

Il - enfermeiros;
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Il - fisioterapeutas, terapeutas ocupacionais, fonoaudiélogos e profissionais envolvidos nos
processos de habilitacdo e reabilitacéo;

IV - psicdlogos;

V - assistentes sociais;

VI - policiais federais, civis, militares, penais, rodoviarios e ferroviarios e membros das Forgas
Armadas;

VI - agentes socioeducativos, agentes de seguranca de transito e agentes de seguranca privada;
VIII - brigadistas e bombeiros civis e militares;

IX - vigilantes que trabalham em unidades publicas e privadas de saude;

X - assistentes administrativos que atuam no cadastro de pacientes em unidades de salde;

XI - agentes de fiscalizagéo;

XII - agentes comunitarios de saude;

X111 - agentes de combate as endemias;

XIV - técnicos e auxiliares de enfermagem;

XV - técnicos, tecndlogos e auxiliares em radiologia e operadores de aparelhos de tomografia
computadorizada e de ressonancia nuclear magnética;

XVI - maqueiros, maqueiros de ambulancia e padioleiros;

XVII - cuidadores e atendentes de pessoas com deficiéncia, de pessoas idosas ou de pessoas
com doencgas raras;

XVIII - bidlogos, biomédicos e técnicos em analises clinicas;

XIX - médicos-veterinarios;

XX - coveiros, atendentes funerarios, motoristas funerarios, auxiliares funerérios e demais
trabalhadores de servicos funerarios e de autdpsias;

XXI - profissionais de limpeza;

XXII - profissionais que trabalham na cadeia de producéo de alimentos e bebidas, incluidos os
insumos;

XXI1I1 - farmacéuticos, bioquimicos e técnicos em farmécia;

XXIV - cirurgides-dentistas, técnicos em salde bucal e auxiliares em saude bucal;

XXV - aeronautas, aeroviarios e controladores de voo;

XXVI - motoristas de ambulancia;

XXVII - guardas municipais;

XXVIII - profissionais dos Centros de Referéncia de Assisténcia Social (Cras) e dos Centros
de Referéncia Especializados de Assisténcia Social (Creas);

XXIX - servidores publicos que trabalham na area da saude, inclusive em funcdes
administrativas;

XXX - outros profissionais que trabalhem ou sejam convocados a trabalhar nas unidades de
salde durante o periodo de isolamento social ou que tenham contato com pessoas ou com
materiais que oferecam risco de contaminacdo pelo novo coronavirus.

§ 2° O poder publico e os empregadores ou contratantes fornecerdo, gratuitamente, os
equipamentos de protecdo individual (EPIs) recomendados pela Anvisa aos profissionais
relacionados no 8 1° deste artigo que estiverem em atividade e em contato direto com portadores
ou possiveis portadores do novo coronavirus, considerados os protocolos indicados para cada
situacao.

8 3° Os profissionais essenciais ao controle de doencas e a manutencdo da ordem publica que
estiverem em contato direto com portadores ou possiveis portadores do novo coronavirus terdo
prioridade para fazer testes de diagnostico da Covid-19 e serdo tempestivamente tratados e
orientados sobre sua condicdo de saude e sobre sua aptiddo para retornar ao trabalho. (Artigo
acrescido pela Lei n°® 14.023, de 8/7/2020)

Art. 4° E dispensavel a licitagio para aquisicdo ou contratacdo de bens, servicos, inclusive de
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engenharia, e insumos destinados ao enfrentamento da emergéncia de salde publica de
importancia internacional de que trata esta Lei. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei
n® 14.035, de 11/8/2020)

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, e da outras providéncias.

Faco saber que 0 PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria n® 1.791, de
1998, que 0 CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS MAGALHAES,
PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no pardgrafo unico do art. 62 da Constitui¢éo
Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO I
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de a¢des definido
pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado
por instituicGes da Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regulacdo, normatizacdo, controle e
fiscalizagdo na area de vigilancia sanitaria.

Art. 2° Compete & Uni&o no dmbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria:

| - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

I11 - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de interesse para a saude;
IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuicao
ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios;

V - acompanhar e coordenar as a¢des estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitaria;
VI - prestar cooperacao técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios;
VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIII - manter sistema de informacdes em vigilancia sanitéaria, em cooperagdo com os Estados,
o Distrito Federal e os Municipios.

8 1° A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulacgéo, ao acompanhamento e a avaliagdo
da politica nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com as
atribuicoes que lhe séo conferidas por esta Lei; e

Il - pelos demais 6rgaos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas areas de atuacdo se
relacionem com o sistema.

8§ 2° O Poder Executivo Federal definira a alocacdo, entre os seus 0rgéos e entidades, das demais
atribuicbes e atividades executadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, néo
abrangidas por esta Lei.

8 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediante convénio, as
informagdes solicitadas pela coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracGes a legislagdo sanitaria federal, estabelece as san¢Ges respectivas, e dé outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infraces a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas expressamente em
normas especiais, sdo as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das san¢des de natureza civil ou penal cabiveis, as infracGes sanitarias
serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

I11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizac&o de produto;

V - interdicdo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacéo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicéo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda; (Inciso com redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

X - cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa; (Inciso com redacéo dada
pela Lei n° 9.695, de 20/8/1998)

X1 - cancelamento do alvaré de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com redacdo dada
pela Lei n° 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervencdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer esfera; (Inciso
acrescido pela Lei n®9.695, de 20/8/1998)

XII - imposicéo de mensagem retificadora; (Inciso acrescido pela Medida Proviséria n°® 2.190-
34, de 23/8/2001)

XIII - suspensdo de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido pela Medida Provisoria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

8 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

| - nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil
reais);

Il - nas infragdes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00 (duzentos
mil reais);

I11 - nas infracBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um
milh&o e quinhentos mil reais). (Primitivo 8 1°-A acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998,
renumerado e com nova redacao dada pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23/8/2001)

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de reincidéncia.
(Primitivo 8§ 1°-B acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998, renumerado pela Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicagdo da penalidade de multa
a autoridade sanitaria competente levara em consideracdo a capacidade econdémica do infrator.
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(Primitivo 8 1°-D acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/8/1998, renumerado pela Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

FIM DO DOCUMENTO
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