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Art. 1º - Âmbito farmacêutico é todo procedimento técnico-profissional 
praticado por farmacêutico habilitado e dirigido para a promoção e recuperação da 
saúde e prevenção de doenças dos seres vivos. 

Parágrafo único – O exercício de atividade técnico-científica garante ao 
farmacêutico habilitado a inviolabilidade de seus atos e manifestações nos limites da 
lei. 

Art. 2º - São atos privativos da profissão farmacêutica: 

I – Preparação, controle, seleção, armazenagem e dispensação de 
medicamentos em farmácias abertas ao público, serviços farmacêuticos de hospitais 
e serviços farmacêuticos privativos de quaisquer outras entidades públicas e 
privadas, inclusive instituições de caráter filantrópico ou beneficiente e sem fins 
lucrativos. 

II – A direção, responsabilidade e assistência técnica em: 

a) Dispensação, fracionamento, manipulação de medicamentos 
homeopáticos, alopáticos e fitoterápicos, de fórmulas magistrais e 
farmacopéicas; 

b) Dispensação e fracionamento de medicamentos industrializados; 

c) Preparação, formulação, armazenagem, conservação e transporte da 
nutrição parenteral e enteral nos estabelecimentos de saúde; 

d) Formulação, preparo, armazenagem, conservação, transporte, 
segurança, dispensação e resíduos oriundos de fármacos 
antineoplásicos e radiofármacos; 

e) Proceder a substituição do medicamento prescrito pelo medicamento 
genérico correspondente, salvo restrições legais; 

f) Procedimentos de atenção farmacêutica; 

g) Informação e consulta de medicamentos não sujeitos à prescrição; 

h) Controle e guarda de entorpecentes, psicotrópicos e outras substâncias 
sujeitas à regime especial; 

i) A prestação de serviços essenciais diversificados de cuidados 
farmacêuticos centrados na dispensação, no atendimento regular de 
usuários/pacientes e na assistência farmacêutica domiciliar; 
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j) Armazenagem, estocagem, conservação, controle de estoque e 
distribuição de medicamentos por atacado. 

III - A direção, responsabilidade e assistência técnica em:  

a) estabelecimentos industriais farmacêuticos em que se fabriquem 
produtos que tenham indicações e/ou ações terapêuticas, anestésicos 
ou auxiliares de diagnóstico, ou capazes de criar dependência física 
ou psíquica; 

b) órgãos, laboratórios, setores ou estabelecimentos farmacêuticos em 
que se executem controle e/ou inspeção de qualidade, análise prévia, 
análise de controle e análise fiscal de produtos que tenham 
destinação terapêutica, anestésica ou auxiliar de diagnósticos ou 
capazes de determinar dependência física ou psíquica; 

c) órgãos, laboratórios, setores ou estabelecimentos farmacêuticos em 
que se pratiquem extração, purificação, controle de qualidade, 
inspeção de qualidade, análise prévia, análise de controle e análise 
fiscal de insumos farmacêuticos de origem vegetal, animal, mineral e 
sintética;                              

d) estabelecimentos industriais farmacêuticos e/ou empresas 
farmacêuticas em que se fabriquem e/ou manipulem matérias primas, 
produtos farmacêuticos, fármacos e medicamentos para uso 
veterinário; 

e) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos 
cosméticos com indicação terapêutica; 

f) registro de produtos junto ao órgão sanitário competente; 

IV - A fiscalização profissional sanitária e técnica de empresas, 
estabelecimentos, setores, fórmulas, produtos, processos e métodos farmacêuticos 
ou de natureza farmacêutica. 

V - A elaboração de laudos técnicos e a realização de perícias técnico-
legais relacionados com atividades, produtos, fórmulas, processos e métodos 
farmacêuticos ou de natureza farmacêutica. 

VI - Ensino Superior de disciplinas/conteúdos privativos próprios dos 
cursos de formação farmacêutica, a coordenação de cursos de graduação e de pós-
graduação em Farmácia, obedecida a legislação educacional vigente. 

VII - desempenho de outros serviços e funções, não especificados na 
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presente Lei, que se situem no domínio de capacitação técnico-científica 
profissional. 

Art. 3º - São atribuições dos profissionais farmacêuticos, as seguintes 
atividades afins, ainda que não privativas ou exclusivas: 

I - Direção, assistência e responsabilidade técnica, assessoramento e  
desempenho de funções especializadas exercidas em: 

a) órgãos, empresas, estabelecimentos, laboratórios ou setores em 
que se preparem ou fabriquem produtos biológicos, imunoterápicos, 
soros, vacinas, alérgenos, opoterápicos para uso humano e 
veterinário e derivados do sangue; 

b) órgãos ou laboratórios de análises clínicas ou de saúde pública 
veterinários ou seus departamentos especializados; 

c) estabelecimentos industriais em que se fabriquem insumos 
farmacêuticos para uso humano ou veterinário e insumos para 
produtos dietéticos; 

d) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos 
saneantes, inseticidas, raticidas, antisséticos e desinfetantes; 

e) estabelecimentos industriais ou instituições governamentais onde 
sejam produzidos radioisótopos ou radiofármacos para uso em 
diagnóstico e terapêutica; 

f) estabelecimentos industriais, instituições governamentais ou 
laboratórios especializados em que se fabriquem conjuntos de 
reativos ou de reagentes destinados às diferentes análises auxiliares 
do diagnóstico clínico humano e veterinário; 

g) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos 
cosméticos sem indicação terapêutica e produtos dietéticos e 
alimentares; 

h) órgãos, laboratórios ou estabelecimentos em que se pratiquem 
exames de caráter químico-toxicológico, químico-bromatológico, 
químico-farmacêutico, biológicos, microbiológicos, fitoquímicos e 
sanitários; 

i) controle, pesquisa e perícia da poluição atmosférica e tratamento 
dos resíduos industriais e de serviços de saúde. 
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II - Tratamento e controle de qualidade das águas de consumo humano, 
de indústria farmacêutica, de piscinas, praias e balneários. 

III - Vistoria, perícia, avaliação, arbitramento e serviços técnicos, 
elaboração de pareceres, laudos e atestados do âmbito das atribuições respectivas. 

IV - Realizar, interpretar, emitir laudos e pareceres e responsabilizar-se 
tecnicamente por análises clínico-laboratoriais, incluindo os exames hematológicos, 
citológicos, citopatológicos e histoquímicos, biologia molecular, genética e análises 
toxicológicas, dentro dos padrões de qualidade e normas de segurança. 

V – Realizar, interpretar, emitir laudos e pareceres e responsabilizar-se 
tecnicamente pela a monitorização de fármacos, incluindo a determinação de 
parâmetros farmacocinéticos. 

VI - Realizar procedimentos relacionados à coleta de materiais biológicos 
com o propósito de análises laboratoriais e toxicológicas. 

VII - Realizar, interpretar, avaliar, emitir laudos e pareceres e 
responsabilizar-se tecnicamente por análises de alimentos, de nutracêuticos, de 
alimentos de uso enteral e parenteral, suplementos alimentares, desde a obtenção 
das matérias primas até o consumo. 

VIII - Atuar na pesquisa e desenvolvimento, seleção, produção e controle 
de qualidade de produtos obtidos por biotecnologia. 

IX - Realizar análises fisico-químicas e microbiológicas de interesse para 
o saneamento do meio ambiente, incluídas as análises de água, ar e esgoto. 

Art. 4º - As funções de chefia, direção técnica, coordenação, perícia, 
auditoria e supervisão da prestação de serviços devem ser assumidas por 
profissional de saúde de acordo com a necessidade do serviço e da equipe 
multiprofissional e interdisciplinar. 

Art. 5º - São consideradas especialidades farmacêuticas no Brasil, sem 
prejuízo do disposto no artigo 6º, “g”, “l” e “m” da Lei Federal nº 3.820/60, as 
seguintes: acupuntura, administração de farmácia, administração de farmácia 
industrial, administração de farmácia hospitalar, administração farmacêutica, 
administração de laboratório clínico, administração de indústria farmacêutica, 
análises clinicas, análises clinicas veterinária, assistência farmacêutica, assistência 
farmacêutica domiciliar, atenção farmacêutica, auditoria e gestão farmacêutica, 
biologia molecular, bioquímica clinica, biofarmacêutico, bromatologia, bacteriologia 
clínica, citologia clínica, citopatologia, controle de qualidade de fármacos e 
medicamentos, controle de qualidade de análises clinicas, controle de qualidade de 
alimentos, controle de qualidade de cosméticos, cosmetologia, engenharia 
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farmacêutica, farmácia de dispensação, farmácia comunitária, farmácia hospitalar, 
farmácia magistral, farmácia homeopática, farmácia oncológica, farmácia 
dermatológica, farmácia industrial, farmácia nuclear, farmácia clínica, farmácia 
veterinária, farmacologia clínica, farmacocinética clinica, farmacodinâmica,  
fitoterapia, genética humana, hematologia clínica, hemoterapia, histocompatibilidade, 
histopatologia, histoquímica, homeopatia, imunização genética, imunocitoquímica, 
imunohistoquímica, imunopatologia, imunologia clinica, gestão pública em 
assistência farmacêutica, nutrição paretenteral, nutrição enteral, microbiologia 
clínica, micologia clinica, parasitologia clínica, prática farmacêutica em bancos de 
sangue e cordão umbilical, prática em bancos de leite e sêmen humano, prevenção 
de vetores biológicos e pragas urbanas, saúde pública, toxicologia, toxicologia 
clínica, toxicologia ambiental, toxicologia forense, toxicologia farmacêutica, 
toxicologia bromatológica, toxicologia veterinária, toxicologia desportiva, toxicologia 
ocupacional, vigilância sanitária, vigilância epidemiológica, virologia clinica, 
radiofarmacia, saúde ambiental. 

Art. 6º - O § 1º, do artigo 3º e os arts. 7º e 24, da Lei Federal nº 10.205, de 
21 de março de 2001, passam a vigorar com a seguinte redação: 

“Art. 3º .................................................................................... 

§ 1º  - A hemoterapia é uma especialidade de promoção da saúde, 
estruturada e subsidiária de diversas ações sanitárias corretivas e preventivas de 
agravo ao bem-estar individual e coletivo, integrando, indissoluvelmente, o processo 
de assistência à saúde. 

............................................................................................... 

Art. 7o As atividades hemoterápicas devem estar sob responsabilidade de 
profissional com especialização em hemoterapia ou hematologia, admitindo-se, 
entretanto, nos locais onde não haja esses especialistas, sua substituição por outro 
devidamente treinado para bem desempenhar suas responsabilidades, em 
hemocentros ou outros estabelecimentos devidamente credenciados pelo Ministério 
da Saúde. 

................................................................................................ 

Art. 24. O processamento do sangue, componentes e hemoderivados, 
bem como o controle sorológico e imunoematológico, é da responsabilidade de 
profissional farmacêutico, médico hemoterapeuta ou biomédico, com habilitação em 
processos produtivos e de garantia e certificação de qualidade em saúde.” 

Art. 7º - As disposições desta Lei abrangem o exercício da profissão de 
farmacêutico no serviço público da União, dos Estados, Distrito Federal, Municípios 
e respectivos órgãos da administração direta e indireta, bem como nas entidades 
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particulares. 

 Art. 8º - A denominação de “farmacêutico” é privativa dos graduados 
em cursos superiores de Farmácia e somente aos inscritos nos Conselhos Regionais 
de Farmácia é permitido o exercício da profissão farmacêutica, inclusive nas 
atividades de ensino e pesquisa. 

Art. 9º - Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação, sem prejuízo 
dos atos privativos da profissão farmacêutica previstos pelos Decretos 20.377 de 
08/09/1931 e 20.931, de 11/01/1932, revogando-se o § 2º, do artigo 334, do 
Decreto-Lei 5.452, de 01/05/1943. 

 JUSTIFICATIVA 

A Farmácia é uma profissão conhecida desde a Antiguidade, sendo 
necessário frisar que até o renascimento existiam duas profissões de saúde: a 
Farmácia e a Medicina. Posteriormente surgiu a Odontologia, seguindo-se ao 
surgimento da Enfermagem no Século XIX.  

O Congresso Nacional vinha resistindo á regulamentação de profissões, 
sendo necessário frisar que vigorou por muito tempo a Súmula do verbete nº 1, da 
Câmara de Trabalho, Administração e Serviço Público, que normatizava restrição a 
regulamentação de profissões e ocupações. 

O Supremo Tribunal Federal, em julgamento histórico, decidiu pela 
procedência da ADI 1717-6/DF, preservando o múnus público da fiscalização das 
profissões no País, resguardando a autonomia do Congresso Nacional, nos termos 
dos artigos 21, XXIV e 22, XVI, todos da Constituição Federal. 

Regulamentar  aspectos profissionais é atribuição da União, que exerce a 
prerrogativa através do Congresso Nacional, por suas Casas Legislativas no âmbito 
de suas apresentações, constituindo máxima da atividade parlamentar. 

A profissão farmacêutica no Brasil, carece de regulamentação legal, 
estando calcada em decretos e regulamentações infra-legais, prejudicando sua 
autonomia, em detrimento da saúde, inclusive. 

Em 1973, com o advento da Lei Federal nº 5.991/73, foram revogados 
inúmeros aspectos regulamentadores da profissão farmacêutica, preservando-se tão 
somente os artigos 2º e 3º, do Decreto 20.377/31, merecendo ser corrigida essa 
ação, em benefício da Sociedade e Povo Brasileiro. 

A Lei de Diretrizes de Bases da Educação Nacional (9.394/96) não 
derroga a obrigação da União em estabelecer as normas gerais de ensino, 
tampouco os limites ao exercício profissional. 
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O exercício da legalidade de qualquer atividade pressupõe a 
regulamentação pelo Congresso Nacional, nos limites do artigo 5º, XIII da 
Constituição Federal. 

Como a Farmácia é uma atividade regulamentada, torna-se necessário 
que as normas gerais de conhecimento técnico-científico sejam preservadas, para 
devida promoção e prevenção da saúde.  

O presente Projeto de Lei é fruto de amplo e demorado debate que 
envolveu desde o início todas as entidades representativas dos profissionais de 
Farmácia, além de ser o coroamento de um processo de discussão que durante 
anos ocupou espaços nos congressos, seminários e fóruns dos profissionais de 
Farmácia de nosso país. Seu conteúdo, extenso e detalhado, busca positivar na 
legislação ordinária de nosso país conceitos, atribuições exclusivas e 
compartilhadas, prerrogativas, responsabilidades e direitos dos profissionais de 
Farmácia 

Longe de ter a pretensão de ser conclusivo sobre o assunto, o presente 
Projeto de Lei  busca trazer essa importante discussão para o âmbito do Congresso 
Nacional, onde certamente será objeto de valiosas contribuições e de novos debates 
realizados em audiências públicas.  

   
Alice Portugal 

Deputada Federal 
 

 

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

 

 CONSTITUIÇÃO  

DA 

 REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL  

1988 
 

PREÂMBULO 

 

Nós, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional 

Constituinte para instituir um Estado democrático, destinado a assegurar o exercício dos 

direitos sociais e individuais, a liberdade, a segurança, o bem-estar, o desenvolvimento, a 

igualdade e a justiça como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem 

preconceitos, fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional, 

com a solução pacífica das controvérsias, promulgamos, sob a proteção de Deus, a seguinte 

Constituição da República Federativa do Brasil.  
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TÍTULO I  

DOS PRINCÍPIOS FUNDAMENTAIS  

 

Art. 1º A República Federativa do Brasil, formada pela união indissolúvel dos 

Estados e Municípios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democrático de Direito e 

tem como fundamentos: 

I - a soberania; 

II - a cidadania; 

III - a dignidade da pessoa humana; 

IV - os valores sociais do trabalho e da livre iniciativa; 

V - o pluralismo político. 

Parágrafo único. Todo o poder emana do povo, que o exerce por meio de 

representantes eleitos ou diretamente, nos termos desta Constituição. 

 
Art. 2º São Poderes da União, independentes e harmônicos entre si, o Legislativo, 

o Executivo e o Judiciário. 

 
Art. 3º Constituem objetivos fundamentais da República Federativa do Brasil: 

I - construir uma sociedade livre, justa e solidária; 

II - garantir o desenvolvimento nacional; 

III - erradicar a pobreza e a marginalização e reduzir as desigualdades sociais, e 

regionais; 

IV - promover o bem de todos, sem preconceitos de origem, raça, sexo, cor, idade 

e quaisquer outras formas de discriminação.  

  

Art. 4º A República Federativa do Brasil rege-se nas suas relações internacionais 

pelos seguintes princípios: 

I - independência nacional; 

II - prevalência dos direitos humanos; 

III - autodeterminação dos povos; 

IV - não-intervenção; 

V - igualdade entre os Estados; 

VI - defesa da paz; 

VII - solução pacífica dos conflitos; 

VIII - repúdio ao terrorismo e ao racismo; 

IX - cooperação entre os povos para o progresso da humanidade; 

X - concessão de asilo político. 

Parágrafo único. A República Federativa do Brasil buscará a integração 

econômica, política, social e cultural dos povos da América Latina, visando à formação de 

uma comunidade latino-americana de nações. 

  

TÍTULO II  

 DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS  

 



 
 
 

 

Coordenação de Comissões Permanentes - DECOM - P_5369 

CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO 

PL-6435/2005 
 

10 

CAPÍTULO I  

 DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS  

 

Art. 5º Todos são iguais perante a lei, sem distinção de qualquer natureza, 

garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no País a inviolabilidade do 

direito à vida, à liberdade, à igualdade, à segurança e à propriedade, nos termos seguintes: 

I - homens e mulheres são iguais em direitos e obrigações, nos termos desta 

Constituição;  

II - ninguém será obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa senão em 

virtude de lei; 

III - ninguém será submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante; 

IV - é livre a manifestação do pensamento, sendo vedado o anonimato;  

V - é assegurado o direito de resposta, proporcional ao agravo, além da 

indenização por dano material, moral ou à imagem; 

VI - é inviolável a liberdade de consciência e de crença, sendo assegurado o livre 

exercício dos cultos religiosos e garantida, na forma da lei, a proteção aos locais de culto e a 

suas liturgias; 

VII - é assegurada, nos termos da lei, a prestação de assistência religiosa nas 

entidades civis e militares de internação coletiva; 

VIII - ninguém será privado de direitos por motivo de crença religiosa ou de 

convicção filosófica ou política, salvo se as invocar para eximir-se de obrigação legal a 

todos imposta e recusar-se a cumprir prestação alternativa, fixada em lei; 

IX - é livre a expressão da atividade intelectual, artística, científica e de 

comunicação, independentemente de censura ou licença; 

X - são invioláveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas, 

assegurado o direito a indenização pelo dano material ou moral decorrente de sua violação; 

XI - a casa é asilo inviolável do indivíduo, ninguém nela podendo penetrar sem 

consentimento do morador, salvo em caso de flagrante delito ou desastre, ou para prestar 

socorro, ou, durante o dia, por determinação judicial; 

XII - é inviolável o sigilo da correspondência e das comunicações telegráficas, de 

dados e das comunicações telefônicas, salvo, no último caso, por ordem judicial, nas 

hipóteses e na forma que a lei estabelecer para fins de investigação criminal ou instrução 

processual penal;  

XIII - é livre o exercício de qualquer trabalho, ofício ou profissão, atendidas as 

qualificações profissionais que a lei estabelecer; 

XIV - é assegurado a todos o acesso à informação e resguardado o sigilo da fonte, 

quando necessário ao exercício profissional; 

XV - é livre a locomoção no território nacional em tempo de paz, podendo 

qualquer pessoa, nos termos da lei, nele entrar, permanecer ou dele sair com seus bens; 

XVI - todos podem reunir-se pacificamente, sem armas, em locais abertos ao 

público, independentemente de autorização, desde que não frustrem outra reunião 

anteriormente convocada para o mesmo local, sendo apenas exigido prévio aviso à 

autoridade competente; 

XVII - é plena a liberdade de associação para fins lícitos, vedada a de caráter 

paramilitar; 
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XVIII - a criação de associações e, na forma da lei, a de cooperativas independem 

de autorização, sendo vedada a interferência estatal em seu funcionamento; 

XIX - as associações só poderão ser compulsoriamente dissolvidas ou ter suas 

atividades suspensas por decisão judicial, exigindo-se, no primeiro caso, o trânsito em 

julgado; 

XX - ninguém poderá ser compelido a associar-se ou a permanecer associado; 

XXI - as entidades associativas, quando expressamente autorizadas, têm 

legitimidade para representar seus filiados judicial ou extrajudicialmente; 

XXII - é garantido o direito de propriedade; 

XXIII - a propriedade atenderá a sua função social; 

XXIV - a lei estabelecerá o procedimento para desapropriação por necessidade ou 

utilidade pública, ou por interesse social, mediante justa e prévia indenização em dinheiro, 

ressalvados os casos previstos nesta Constituição; 

XXV - no caso de iminente perigo público, a autoridade competente poderá usar 

de propriedade particular, assegurada ao proprietário indenização ulterior, se houver dano; 

XXVI - a pequena propriedade rural, assim definida em lei, desde que trabalhada 

pela família, não será objeto de penhora para pagamento de débitos decorrentes de sua 

atividade produtiva, dispondo a lei sobre os meios de financiar o seu desenvolvimento; 

XXVII - aos autores pertence o direito exclusivo de utilização, publicação ou 

reprodução de suas obras, transmissível aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar; 

XXVIII - são assegurados, nos termos da lei: 

a) a proteção às participações individuais em obras coletivas e à reprodução da 

imagem e voz humanas, inclusive nas atividades desportivas; 

b) o direito de fiscalização do aproveitamento econômico das obras que criarem 

ou de que participarem aos criadores, aos intérpretes e às respectivas representações 

sindicais e associativas; 

XXIX - a lei assegurará aos autores de inventos industriais privilégio temporário 

para sua utilização, bem como proteção às criações industriais, à propriedade das marcas, 

aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o 

desenvolvimento tecnológico e econômico do País; 

XXX - é garantido o direito de herança; 

XXXI - a sucessão de bens de estrangeiros situados no País será regulada pela lei 

brasileira em benefício do cônjuge ou dos filhos brasileiros, sempre que não lhes seja mais 

favorável a lei pessoal do de cujus; 

XXXII - o Estado promoverá, na forma da lei, a defesa do consumidor; 

XXXIII - todos têm direito a receber dos órgãos públicos informações de seu 

interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serão prestadas no prazo da lei, 

sob pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindível à 

segurança da sociedade e do Estado; 

XXXIV - são a todos assegurados, independentemente do pagamento de taxas: 

a) o direito de petição aos Poderes Públicos em defesa de direitos ou contra 

ilegalidade ou abuso de poder; 

b) a obtenção de certidões em repartições públicas, para defesa de direitos e 

esclarecimento de situações de interesse pessoal; 
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XXXV - a lei não excluirá da apreciação do Poder Judiciário lesão ou ameaça a 

direito; 

XXXVI - a lei não prejudicará o direito adquirido, o ato jurídico perfeito e a coisa 

julgada; 

XXXVII - não haverá juízo ou tribunal de exceção; 

XXXVIII - é reconhecida a instituição do júri, com a organização que lhe der a 

lei, assegurados: 

a) a plenitude de defesa; 

b) o sigilo das votações;  

c) a soberania dos veredictos;  

d) a competência para o julgamento dos crimes dolosos contra a vida;  

XXXIX - não há crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia 

cominação legal;  

XL - a lei penal não retroagirá, salvo para beneficiar o réu;  

XLI - a lei punirá qualquer discriminação atentatória dos direitos e liberdades 

fundamentais; 

XLII - a prática do racismo constitui crime inafiançável e imprescritível, sujeito à 

pena de reclusão, nos termos da lei;  

XLIII - a lei considerará crimes inafiançáveis e insuscetíveis de graça ou anistia a 

prática da tortura, o tráfico ilícito de entorpecentes e drogas afins, o terrorismo e os 

definidos como crimes hediondos, por eles respondendo os mandantes, os executores e os 

que, podendo evitá-los, se omitirem;  

XLIV - constitui crime inafiançável e imprescritível a ação de grupos armados, 

civis ou militares, contra a ordem constitucional e o Estado Democrático;  

XLV - nenhuma pena passará da pessoa do condenado, podendo a obrigação de 

reparar o dano e a decretação do perdimento de bens ser, nos termos da lei, estendidas aos 

sucessores e contra eles executadas, até o limite do valor do patrimônio transferido; 

XLVI - a lei regulará a individualização da pena e adotará, entre outras, as 

seguintes: 

a) privação ou restrição da liberdade; 

b) perda de bens; 

c) multa; 

d) prestação social alternativa; 

e) suspensão ou interdição de direitos; 

XLVII - não haverá penas: 

a) de morte, salvo em caso de guerra declarada, nos termos do art. 84, XIX; 

b) de caráter perpétuo; 

c) de trabalhos forçados; 

d) de banimento; 

e) cruéis; 

XLVIII - a pena será cumprida em estabelecimentos distintos, de acordo com a 

natureza do delito, a idade e o sexo do apenado;  

XLIX - é assegurado aos presos o respeito à integridade física e moral;  

L - às presidiárias serão asseguradas condições para que possam permanecer com 

seus filhos durante o período de amamentação; 
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LI - nenhum brasileiro será extraditado, salvo o naturalizado, em caso de crime 

comum, praticado antes da naturalização, ou de comprovado envolvimento em tráfico ilícito 

de entorpecentes e drogas afins, na forma da lei; 

LII - não será concedida extradição de estrangeiro por crime político ou de 

opinião;  

LIII - ninguém será processado nem sentenciado senão pela autoridade 

competente; 

LIV - ninguém será privado da liberdade ou de seus bens sem o devido processo 

legal; 

LV - aos litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em 

geral são assegurados o contraditório e ampla defesa, com os meios e recursos a ela 

inerentes; 

LVI - são inadmissíveis, no processo, as provas obtidas por meios ilícitos;  

LVII - ninguém será considerado culpado até o trânsito em julgado de sentença 

penal condenatória;  

LVIII - o civilmente identificado não será submetido a identificação criminal, 

salvo nas hipóteses previstas em lei;  

LIX - será admitida ação privada nos crimes de ação pública, se esta não for 

intentada no prazo legal;  

LX - a lei só poderá restringir a publicidade dos atos processuais quando a defesa 

da intimidade ou o interesse social o exigirem; 

LXI - ninguém será preso senão em flagrante delito ou por ordem escrita e 

fundamentada de autoridade judiciária competente, salvo nos casos de transgressão militar 

ou crime propriamente militar, definidos em lei;  

LXII - a prisão de qualquer pessoa e o local onde se encontre serão comunicados 

imediatamente ao juiz competente e à família do preso ou à pessoa por ele indicada;  

LXIII - o preso será informado de seus direitos, entre os quais o de permanecer 

calado, sendo-lhe assegurada a assistência da família e de advogado;  

LXIV - o preso tem direito à identificação dos responsáveis por sua prisão ou por 

seu interrogatório policial; 

LXV - a prisão ilegal será imediatamente relaxada pela autoridade judiciária; 

LXVI - ninguém será levado à prisão ou nela mantido, quando a lei admitir a 

liberdade provisória, com ou sem fiança; 

LXVII - não haverá prisão civil por dívida, salvo a do responsável pelo 

inadimplemento voluntário e inescusável de obrigação alimentícia e a do depositário infiel; 

LXVIII - conceder-se-á habeas corpus sempre que alguém sofrer ou se achar 

ameaçado de sofrer violência ou coação em sua liberdade de locomoção, por ilegalidade ou 

abuso de poder;  

LXIX - conceder-se-á mandado de segurança para proteger direito líquido e certo, 

não amparado por habeas corpus ou habeas data, quando o responsável pela ilegalidade ou 

abuso de poder for autoridade pública ou agente de pessoa jurídica no exercício de 

atribuições do Poder Público;  

LXX - o mandado de segurança coletivo pode ser impetrado por: 

a) partido político com representação no Congresso Nacional; 
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b) organização sindical, entidade de classe ou associação legalmente constituída e 

em funcionamento há pelo menos um ano, em defesa dos interesses de seus membros ou 

associados; 

LXXI - conceder-se-á mandado de injunção sempre que a falta de norma 

regulamentadora torne inviável o exercício dos direitos e liberdades constitucionais e das 

prerrogativas inerentes à nacionalidade, à soberania e à cidadania; 

LXXII - conceder-se-á habeas data: 

a) para assegurar o conhecimento de informações relativas à pessoa do 

impetrante, constantes de registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou de 

caráter público; 

b) para a retificação de dados, quando não se prefira fazê-lo por processo sigiloso, 

judicial ou administrativo; 

LXXIII - qualquer cidadão é parte legítima para propor ação popular que vise a 

anular ato lesivo ao patrimônio público ou de entidade de que o Estado participe, à 

moralidade administrativa, ao meio ambiente e ao patrimônio histórico e cultural, ficando o 

autor, salvo comprovada má-fé, isento de custas judiciais e do ônus da sucumbência; 

LXXIV - o Estado prestará assistência jurídica integral e gratuita aos que 

comprovarem insuficiência de recursos; 

LXXV - o Estado indenizará o condenado por erro judiciário, assim como o que 

ficar preso além do tempo fixado na sentença;  

LXXVI - são gratuitos para os reconhecidamente pobres, na forma da lei: 

a) o registro civil de nascimento; 

b) a certidão de óbito; 

LXXVII - são gratuitas as ações de habeas corpus e habeas data, e, na forma da 

lei, os atos necessários ao exercício da cidadania. 

LXXVIII - a todos, no âmbito judicial e administrativo, são assegurados a 

razoável duração do processo e os meios que garantam a celeridade de sua tramitação. 
 * Inciso LXXVIII acrescido pela Emenda Constitucional nº 45, de 08/12/2004. 

§ 1º As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais têm aplicação 

imediata. 

§ 2º Os direitos e garantias expressos nesta Constituição não excluem outros 

decorrentes do regime e dos princípios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em 

que a República Federativa do Brasil seja parte. 

§ 3º Os tratados e convenções internacionais sobre direitos humanos que forem 

aprovados, em cada Casa do Congresso Nacional, em dois turnos, por três quintos dos votos 

dos respectivos membros, serão equivalentes às emendas constitucionais. 
 * § 3º acrescido pela Emenda Constitucional nº 45, de 08/12/2004. 

§ 4º O Brasil se submete à jurisdição de Tribunal Penal Internacional a cuja 

criação tenha manifestado adesão. 
 * § 4º acrescido pela Emenda Constitucional nº 45, de 08/12/2004. 

 

CAPÍTULO II  

 DOS DIREITOS SOCIAIS  

 

Art. 6º São direitos sociais a educação, a saúde, o trabalho, a moradia, o lazer, a 

segurança, a previdência social, a proteção à maternidade e à infância, a assistência aos 
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desamparados, na forma desta Constituição. 
* Artigo com redação dada pela Emenda Constitucional nº 26, de 14/02/2000. 

.................................................................................................................................................... 
 

TÍTULO III  

DA ORGANIZAÇÃO DO ESTADO  

 

.................................................................................................................................................... 

 

CAPÍTULO II  

DA UNIÃO  

.................................................................................................................................................... 

 

Art. 21. Compete à União: 

I - manter relações com Estados estrangeiros e participar de organizações 

internacionais; 

II - declarar a guerra e celebrar a paz; 

III - assegurar a defesa nacional; 

IV - permitir, nos casos previstos em lei complementar, que forças estrangeiras 

transitem pelo território nacional ou nele permaneçam temporariamente; 

V - decretar o estado de sítio, o estado de defesa e a intervenção federal; 

VI - autorizar e fiscalizar a produção e o comércio de material bélico; 

VII - emitir moeda; 

VIII - administrar as reservas cambiais do País e fiscalizar as operações de 

natureza financeira, especialmente as de crédito, câmbio e capitalização, bem como as de 

seguros e de previdência privada; 

IX - elaborar e executar planos nacionais e regionais de ordenação do território e 

de desenvolvimento econômico e social; 

X - manter o serviço postal e o correio aéreo nacional; 

XI - explorar, diretamente ou mediante autorização, concessão ou permissão, os 

serviços de telecomunicações, nos termos da lei, que disporá sobre a organização dos 

serviços, a criação de um órgão regulador e outros aspectos institucionais; 
* Inciso XI com redação dada pela Emenda Constitucional nº 8, de 15/08/1995. 

XII - explorar, diretamente ou mediante autorização, concessão ou permissão: 

a) os serviços de radiodifusão sonora e de sons e imagens; 
* Alínea a com redação dada pela Emenda Constitucional nº 8, de 15/08/1995. 

b) os serviços e instalações de energia elétrica e o aproveitamento energético dos 

cursos de água, em articulação com os Estados onde se situam os potenciais 

hidroenergéticos; 

c) a navegação aérea, aeroespacial e a infra-estrutura aeroportuária; 

d) os serviços de transporte ferroviário e aquaviário entre portos brasileiros e 

fronteiras nacionais, ou que transponham os limites de Estado ou Território; 

e) os serviços de transporte rodoviário interestadual e internacional de 

passageiros; 

f) os portos marítimos, fluviais e lacustres; 
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XIII - organizar e manter o Poder Judiciário, o Ministério Público e a Defensoria 

Pública do Distrito Federal e dos Territórios; 

XIV - organizar e manter a polícia civil, a polícia militar e o corpo de bombeiros 

militar do Distrito Federal, bem como prestar assistência financeira ao Distrito Federal para 

a execução de serviços públicos, por meio de fundo próprio; 
* Inciso XIV com redação dada pela Emenda Constitucional nº 19, de 04/06/1998. 

XV - organizar e manter os serviços oficiais de estatística, geografia, geologia e 

cartografia de âmbito nacional; 

XVI - exercer a classificação, para efeito indicativo, de diversões públicas e de 

programas de rádio e televisão; 

XVII - conceder anistia; 

XVIII - planejar e promover a defesa permanente contra as calamidades públicas, 

especialmente as secas e as inundações; 

XIX - instituir sistema nacional de gerenciamento de recursos hídricos e definir 

critérios de outorga de direitos de seu uso; 

XX - instituir diretrizes para o desenvolvimento urbano, inclusive habitação, 

saneamento básico e transportes urbanos; 

XXI - estabelecer princípios e diretrizes para o sistema nacional de viação; 

XXII - executar os serviços de polícia marítima, aeroportuária e de fronteiras; 
* Inciso XXII com redação dada pela Emenda Constitucional nº 19, de 04/06/1998. 

XXIII - explorar os serviços e instalações nucleares de qualquer natureza e 

exercer monopólio estatal sobre a pesquisa, a lavra, o enriquecimento e reprocessamento, a 

industrialização e o comércio de minérios nucleares e seus derivados, atendidos os seguintes 

princípios e condições: 

a) toda atividade nuclear em território nacional somente será admitida para fins 

pacíficos e mediante aprovação do Congresso Nacional; 

b) sob regime de concessão ou permissão, é autorizada a utilização de 

radioisótopos para a pesquisa e usos medicinais, agrícolas, industriais e atividades análogas; 

c) a responsabilidade civil por danos nucleares independe da existência de culpa; 

XXIV - organizar, manter e executar a inspeção do trabalho; 

XXV - estabelecer as áreas e as condições para o exercício da atividade de 

garimpagem, em forma associativa. 

  

Art. 22. Compete privativamente à União legislar sobre: 

I - direito civil, comercial, penal, processual, eleitoral, agrário, marítimo, 

aeronáutico, espacial e do trabalho; 

II - desapropriação; 

III - requisições civis e militares, em caso de iminente perigo e em tempo de 

guerra; 

IV - águas, energia, informática, telecomunicações e radiodifusão; 

V - serviço postal; 

VI - sistema monetário e de medidas, títulos e garantias dos metais; 

VII - política de crédito, câmbio, seguros e transferência de valores; 

VIII - comércio exterior e interestadual; 

IX - diretrizes da política nacional de transportes; 

X - regime dos portos, navegação lacustre, fluvial, marítima, aérea e aeroespacial; 
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XI - trânsito e transporte; 

XII - jazidas, minas, outros recursos minerais e metalurgia; 

XIII - nacionalidade, cidadania e naturalização; 

XIV - populações indígenas; 

XV - emigração e imigração, entrada, extradição e expulsão de estrangeiros; 

XVI - organização do sistema nacional de emprego e condições para o exercício 

de profissões; 

XVII - organização judiciária, do Ministério Público e da Defensoria Pública do 

Distrito Federal e dos Territórios, bem como organização administrativa destes; 

XVIII - sistema estatístico, sistema cartográfico e de geologia nacionais; 

XIX - sistemas de poupança, captação e garantia da poupança popular; 

XX - sistemas de consórcios e sorteios; 

XXI - normas gerais de organização, efetivos, material bélico, garantias, 

convocação e mobilização das polícias militares e corpos de bombeiros militares; 

XXII - competência da polícia federal e das polícias rodoviária e ferroviária 

federais; 

XXIII - seguridade social; 

XXIV - diretrizes e bases da educação nacional; 

XXV - registros públicos; 

XXVI - atividades nucleares de qualquer natureza; 

XXVII - normas gerais de licitação e contratação, em todas as modalidades, para 

as administrações públicas diretas, autárquicas e fundacionais da União, Estados, Distrito 

Federal e Municípios, obedecido o disposto no art. 37, XXI, e para as empresas públicas e 

sociedades de economia mista, nos termos do art. 173, § 1º, III; 
* Inciso XXVII com redação dada pela Emenda Constitucional nº 19, de 04/06/1998. 

XXVIII - defesa territorial, defesa aeroespacial, defesa marítima, defesa civil e 

mobilização nacional; 

XXIX - propaganda comercial. 

Parágrafo único. Lei complementar poderá autorizar os Estados a legislar sobre 

questões específicas das matérias relacionadas neste artigo. 

 

Art. 23. É competência comum da União, dos Estados, do Distrito Federal e dos 

Municípios: 

I - zelar pela guarda da Constituição, das leis e das instituições democráticas e 

conservar o patrimônio público; 

II - cuidar da saúde e assistência pública, da proteção e garantia das pessoas 

portadoras de deficiência; 

III - proteger os documentos, as obras e outros bens de valor histórico, artístico e 

cultural, os monumentos, as paisagens naturais notáveis e os sítios arqueológicos; 

IV - impedir a evasão, a destruição e a descaracterização de obras de arte e de 

outros bens de valor histórico, artístico ou cultural; 

V - proporcionar os meios de acesso à cultura, à educação e à ciência; 

VI - proteger o meio ambiente e combater a poluição em qualquer de suas formas; 

VII - preservar as florestas, a fauna e a flora; 

VIII - fomentar a produção agropecuária e organizar o abastecimento alimentar; 
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IX - promover programas de construção de moradias e a melhoria das condições 

habitacionais e de saneamento básico; 

X - combater as causas da pobreza e os fatores de marginalização, promovendo a 

integração social dos setores desfavorecidos; 

XI - registrar, acompanhar e fiscalizar as concessões de direitos de pesquisa e 

exploração de recursos hídricos e minerais em seus territórios; 

XII - estabelecer e implantar política de educação para a segurança do trânsito. 

Parágrafo único. Lei complementar fixará normas para a cooperação entre a 

União e os Estados, o Distrito Federal e os Municípios, tendo em vista o equilíbrio do 

desenvolvimento e do bem-estar em âmbito nacional. 

 

.................................................................................................................................................... 

.................................................................................................................................................... 

 

LEI Nº 3.820, DE 11 DE NOVEMBRO DE 1960 
 

Cria o Conselho Federal e os Conselhos 

Regionais de Farmácia, e dá outras 

providências. 

 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, faço saber que o CONGRESSO 

NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei: 

 

CAPÍTULO I  

DO CONSELHO FEDERAL E DOS CONSELHOS REGIONAIS DE FARMÁCIA  

.................................................................................................................................................... 

 

Art. 6º São atribuições do Conselho Federal: 

a) organizar o seu regimento interno; 

b) eleger, na primeira reunião ordinária de cada biênio, sua diretoria, composta de 

Presidente, Vice-Presidente, Secretário-Geral e  Tesoureiro; 
* Alínea b com redação dada pela Lei nº 9.120, de 26/10/1995. 

c) aprovar os regimentos internos organizados pelos Conselhos Regionais, 

modificando o que se tornar necessário, a fim de manter a unidade de ação; 

d) tomar conhecimento de quaisquer dúvidas suscitadas pelos Conselhos 

Regionais e dirimi-las; 

e) julgar em última instância os recursos das deliberações dos Conselhos 

Regionais; 

f) publicar o relatório anual dos seus trabalhos e, periodicamente, a relação de 

todos os profissionais registrados; 

g) expedir as resoluções que se tornarem necessárias para a fiel interpretação e 

execução da presente lei; 

h) propor às autoridades competentes as modificações que se tornarem 

necessárias à regulamentação do exercício profissional, assim como colaborar com elas na 



 
 
 

 

Coordenação de Comissões Permanentes - DECOM - P_5369 

CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO 

PL-6435/2005 
 

19 

disciplina das matérias de ciência e técnica farmacêutica, ou que, de qualquer forma digam 

respeito à atividade profissional; 

i) organizar o Código de Deontologia Farmacêutica; 

j) deliberar sobre questões oriundas do exercício de atividades afins às do 

farmacêutico; 

k) realizar reuniões gerais dos Conselhos Regionais de Farmácia para o estudo de 

questões profissionais de interesse nacional; 

l) ampliar o limite de competência do exercício profissional, conforme o currículo 

escolar ou mediante curso ou prova de especialização realizado ou prestada em escola ou 

instituto oficial; 

m) expedir resoluções, definindo ou modificando atribuições ou competência dos 

profissionais de Farmácia, conforme as necessidades futuras; 

n) regulamentar a maneira de se organizar e funcionarem as assembléias gerais, 

ordinárias ou extraordinárias, do Conselho Federal e dos Conselhos Regionais; 

o) fixar a composição dos Conselhos Regionais, organizando-os à sua semelhança 

e promovendo a instalação de tantos órgãos quantos forem julgados necessários, 

determinando suas sedes e zonas de jurisdição. 

p) zelar pela saúde pública, promovendo a assistência farmacêutica; 
* Alínea p acrescida pela Lei nº 9.120, de 26/10/1995. 

q) (VETADO); 
* Alínea q acrescida pela Lei nº 9.120, de 26/10/1995. 

r) estabelecer as normas de processo eleitoral aplicáveis às instâncias Federal e 

Regional. 
* Alínea r acrescida pela Lei nº 9.120, de 26/10/1995. 

Parágrafo único. As questões referentes às atividades afins com as outras 

profissões serão resolvidas através de entendimentos com as entidades reguladoras dessas 

profissões. 

  

Art. 7º O Conselho Federal deliberará com a presença mínima de metade mais um 

de seus membros. 

Parágrafo único. As resoluções referentes às alíneas g e r do art. 6º só serão 

válidas quando aprovadas pela maioria dos membros do Conselho Federal. 
* Parágrafo com redação dada pela Lei nº 9.120, de 26/10/1995 . 

 

.................................................................................................................................................... 

.................................................................................................................................................... 

 

LEI N.º 10.205, DE 21 DE MARÇO DE 2001 
 

Regulamenta o § 4º do art. 199 da 

Constituição Federal, relativo à coleta, 

processamento, estocagem, distribuição e 

aplicação do sangue, seus componentes e 

derivados, estabelece o ordenamento 

institucional indispensável à execução 
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adequada dessas atividades, e dá outras 

providências. 

 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA 

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei: 

 

TÍTULO I  

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES  

 

Art. 1º Esta Lei dispõe sobre a captação, proteção ao doador e ao receptor, coleta, 

processamento, estocagem, distribuição e transfusão do sangue, de seus componentes e 

derivados, vedada a compra, venda ou qualquer outro tipo de comercialização do sangue, 

componentes e hemoderivados, em todo o território nacional, seja por pessoas físicas ou 

jurídicas, em caráter eventual ou permanente, que estejam em desacordo com o ordenamento 

institucional estabelecido nesta Lei. 

  

Art. 2º Para efeitos desta Lei, entende-se por sangue, componentes e 

hemoderivados os produtos e subprodutos originados do sangue humano venoso, placentário 

ou de cordão umbilical, indicados para diagnóstico, prevenção e tratamento de doenças, 

assim definidos: 

I - sangue: a quantidade total de tecido obtido na doação; 

II - componentes: os produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos por 

meio de processamento físico; 

III - hemoderivados: os produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos 

por meio de processamento físico-químico ou biotecnológico. 

Parágrafo único. Não se considera como comercialização a cobrança de valores 

referentes a insumos, materiais, exames sorológicos, imunoematológicos e demais exames 

laboratoriais definidos pela legislação competente, realizados para a seleção do sangue, 

componentes ou derivados, bem como honorários por serviços médicos prestados na 

assistência aos pacientes e aos doadores. 

  

Art. 3º São atividades hemoterápicas, para os fins desta Lei, todo conjunto de 

ações referentes ao exercício das especialidades previstas em Normas Técnicas ou 

regulamentos do Ministério da Saúde, além da proteção específica ao doador, ao receptor e 

aos profissionais envolvidos, compreendendo: 

I - captação, triagem clínica, laboratorial, sorológica, imunoematológica e demais 

exames laboratoriais do doador e do receptor, coleta, identificação, processamento, 

estocagem, distribuição, orientação e transfusão de sangue, componentes e hemoderivados, 

com finalidade terapêutica ou de pesquisa; 

II - orientação, supervisão e indicação da transfusão do sangue, seus componentes 

e hemoderivados; 

III - procedimentos hemoterápicos especiais, como aféreses, transfusões 

autólogas, de substituição e intra-uterina, criobiologia e outros que advenham de 
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desenvolvimento científico e tecnológico, desde que validados pelas Normas Técnicas ou 

regulamentos do Ministério da Saúde; 

IV - controle e garantia de qualidade dos procedimentos, equipamentos reagentes 

e correlatos; 

V - prevenção, diagnóstico e atendimento imediato das reações transfusionais e 

adversas; 

VI - prevenção, triagem, diagnóstico e aconselhamento das doenças 

hemotransmissíveis; 

VII - proteção e orientação do doador inapto e seu encaminhamento às unidades 

que promovam sua reabilitação ou promovam o suporte clínico, terapêutico e laboratorial 

necessário ao seu bem-estar físico e emocional. 

§ 1º A hemoterapia é uma especialidade médica, estruturada e subsidiária de 

diversas ações médico-sanitárias corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar individual 

e coletivo, integrando, indissoluvelmente, o processo de assistência à saúde. 

§ 2º Os órgãos e entidades que executam ou venham a executar atividades 

hemoterápicas estão sujeitos, obrigatoriamente, a autorização anual concedida, em cada 

nível de governo, pelo Órgão de Vigilância Sanitária, obedecidas as normas estabelecidas 

pelo Ministério da Saúde. 

  

Art. 4º Integram o conjunto referido no caput do art. 2º desta Lei os reagentes e 

insumos para diagnóstico que são produtos e subprodutos de uso laboratorial oriundos do 

sangue total e de outras fontes. 

 

Art. 5º O Ministério da Saúde, por intermédio do órgão definido no regulamento, 

elaborará as Normas Técnicas e demais atos regulamentares que disciplinarão as atividades 

hemoterápicas conforme disposições desta Lei. 

 

Art. 6º Todos os materiais e substâncias ou correlatos que entrem diretamente em 

contato com o sangue coletado para fins transfusionais, bem como os reagentes e insumos 

para laboratório utilizados para o cumprimento das Normas Técnicas devem ser registrados 

ou autorizados pelo Órgão de Vigilância Sanitária competente do Ministério da Saúde. 

 

Art. 7º As atividades hemoterápicas devem estar sob responsabilidade de um 

médico hemoterapeuta ou hematologista, admitindo-se, entretanto, nos locais onde não haja 

esses especialistas, sua substituição por outro médico devidamente treinado para bem 

desempenhar suas responsabilidades, em hemocentros ou outros estabelecimentos 

devidamente credenciados pelo Ministério da Saúde. 

 

TÍTULO II  

DA POLÍTICA NACIONAL DE SANGUE, COMPONENTES E HEMODERIVADOS  

 

CAPÍTULO I  

DO ORDENAMENTO INSTITUCIONAL  

 

Art. 8º A Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados terá por 
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finalidade garantir a auto-suficiência do País nesse setor e harmonizar as ações do poder 

público em todos os níveis de governo, e será implementada, no âmbito do Sistema Único de 

Saúde, pelo Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados - SINASAN, composto 

por: 

I - organismos operacionais de captação e obtenção de doação, coleta, 

processamento, controle e garantia de qualidade, estocagem, distribuição e transfusão de 

sangue, seus componentes e hemoderivados; 

II - centros de produção de hemoderivados e de quaisquer produtos 

industrializados a partir do sangue venoso e placentário, ou outros obtidos por novas 

tecnologias, indicados para o diagnóstico, prevenção e tratamento de doenças. 

§ 1º O Ministério da Saúde editará planos e programas quadrienais voltados para 

a Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, como parte integrante e 

específica do Plano Plurianual da União. 

§ 2º Para atingir essas finalidades, o Ministério da Saúde promoverá as medidas 

indispensáveis ao desenvolvimento institucional e à capacitação gerencial e técnica da rede 

de unidades que integram o SINASAN. 

...................................................................................................................................................... 

 

TÍTULO III  

DISPOSIÇÕES GERAIS E TRANSITÓRIAS  

.................................................................................................................................................... 

 

Art. 24. O processamento do sangue, componentes e hemoderivados, bem como o 

controle sorológico e imunoematológico, poderá ser da responsabilidade de profissional 

farmacêutico, médico hemoterapeuta, biomédico ou de profissional da área de saúde com 

nível universitário, com habilitação em processos produtivos e de garantia e certificação de 

qualidade em saúde. 

  

Art. 25. O Poder Executivo encaminhará ao Congresso Nacional, no prazo de 

cento e oitenta dias, a contar da data de publicação desta Lei, projeto de lei disciplinando as 

sanções penais, cíveis e administrativas decorrentes do descumprimento das normas contidas 

nesta Lei. 

.................................................................................................................................................... 

.................................................................................................................................................... 

 

DECRETO N.º 20.377, DE 08 DE SETEMBRO DE 1931 
 

Aprova a regulamentação do exercício da 

profissão farmacêutica no Brasil 

 

O Chefe do Governo Provisório da República dos Estados Unidos do Brasil: 

 

Resolve aprovar o regulamento anexo, que vai assinado pelo ministro de Estado 

da Educação e Saude Publica, para o exercício da profissão farmacêutica no Brasil. 
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Rio de Janeiro, 8 de setembro de 1931, 110º da Independência e 43º da Republica. 

 

Getulio Vargas. 

Belisario Penna. 

 

REGULAMENTO 

 

CAPÍTULO I 

DA PROFISSÃO FARMACÊUTICA 

 

Art. 1º - (Revogado pela Lei nº 5.991, de 17/12/1973). 

  

Art. 2º O exercício da profissão farmacêutica compreende: 

a) a manipulação e o comércio dos medicamentos ou remédios magistrais; 

b) a manipulação e o fabrico dos medicamentos galênicos e das especialidades 

farmacêuticas; 

c) o comércio direto com o consumidor de todos os medicamentos oficinais, 

especialidades farmacêuticas, produtos químicos, galênicos, biológicos, etc., e plantas de 

aplicações terapêuticas; 

d) o fabrico dos produtos biológicos e químicos oficinais; 

e) as análises reclamadas pela clínica médica; 

f) a função de químico bromatologista, biologista. 

§ 1º As atribuições das alíneas "c" a "f" não são privativas do farmacêutico. 

§ 2º O fabrico de produtos biológicos a que se refere a alínea "d" só será 

permitido ao médico que não exerça a clínica. 

  

Art. 3º As atribuições estabelecidas no artigo precedente não podem ser exercidas 

por mandato nem representação. 

 

Art. 4º - (Revogado pela Lei nº 5.991, de 17/12/1973). 

 

...................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................... 

 

DECRETO N.º 20.931, DE 11 DE JANEIRO DE 1932 
 

(*O Decreto nº 99.678, de 08/11/1990, revogou este Decreto. No entanto, sua vigência foi restabelecida pelo 

Decreto s/nº, de 12/07/1991 , encontrando-se atualmente em vigor). 

 

 

Regula e fiscaliza o exercício da medicina, da 

odontologia, da medicina veterinária e das 

profissões de farmacêutico, parteira e 

enfermeira, no Brasil, e estabelece penas. 
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Art. 1º O exercício da medicina, da odontologia, da medicina veterinária e das  

profissões de farmacêutico, parteira e enfermeiro, fica sujeito à fiscalização na forma deste 

decreto. 

  

Art. 2º Só é permitido o exercício das profissões enumeradas no art. 1º, em 

qualquer ponto do território nacional, a quem se achar habilitado nelas de  acordo com as 

leis federais e tiver título registrado na forma do art. 5º deste  decreto. 

...................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................... 

 

DECRETO-LEI N.º 5.452, DE 01 DE MAIO DE 1943 
 

 

Aprova a Consolidação das Leis do Trabalho. 

 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, usando da atribuição que lhe confere o art. 

180 da Constituição,  

 

DECRETA:  

 

Art. 1º. Fica aprovada a Consolidação das Leis do Trabalho, que a este decreto-lei 

acompanha, com as alterações por ela introduzidas na legislação vigente.  

 

Parágrafo único. Continuam em vigor as disposições legais transitórias ou de 

emergência, bem como as que não tenham aplicação em todo o território nacional.  

 

Art. 2º. O presente decreto-lei entrará em vigor em 10 de novembro de 1943.  

 

Rio de Janeiro, 1 de maio de 1943, 122º da Independência e 55º da República.  

GETÚLIO VARGAS.  

Alexandre Marcondes Filho.  

 

 

CONSOLIDAÇÃO DAS LEIS DO TRABALHO 

.................................................................................................................................................... 

 

TÍTULO III  

DAS NORMAS ESPECIAIS DE TUTELA DO TRABALHO  

 

CAPÍTULO I  

DAS DISPOSIÇÕES ESPECIAIS SOBRE DURAÇÃO E CONDIÇÕES DE TRABALHO  

 

.................................................................................................................................................... 
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Seção XIII 

Dos Químicos  

.................................................................................................................................................... 

 

Art. 334. O exercício da profissão de químico compreende: 

c) a fabricação de produtos e subprodutos químicos em seus diversos graus de 

pureza; 

b) a análise química, a elaboração de pareceres, atestados e projetos da 

especialidade e sua execução, perícia civil ou judiciária sobre essa matéria, a direção e a 

responsabilidade de laboratórios ou departamentos químicos, de indústria e empresas 

comerciais; 

c) o magistério nas cadeiras de química dos cursos superiores especializados em 

química; 

d) a engenharia química. 

§ 1º Aos químicos, químicos industriais e químicos industriais agrícolas que 

estejam nas condições estabelecidas no art. 325, alíneas a, b, compete o exercício das 

atividades definidas nos itens a, b, c deste artigo, sendo privativa dos engenheiros químicos 

a do item d. 

§ 2º Aos que estiverem nas condições do art. 325, alíneas a, b, compete, como aos 

diplomados em medicina ou farmácia, as atividades definidas no art. 2º, alíneas d, e, f do 

Decreto nº 20.377, de 8 de setembro de 1931, cabendo aos agrônomos e engenheiros 

agrônomos as que se acham especificadas no art. 6º, alínea h, do Decreto nº 23.196, de 12 de 

outubro de 1933. 

  

Art. 335. É obrigatória a admissão de químicos nos seguintes tipos de indústria: 

c) de fabricação de produtos químicos; 

b) que mantenham laboratório de controle químico; 

c) de fabricação de produtos industriais que são obtidos por meio de reações 

químicas dirigidas, tais como: cimento, açúcar e álcool, vidro, curtume, massas plásticas 

artificiais, explosivos, derivados de carvão ou de petróleo, refinação de óleos vegetais ou 

minerais, sabão, celulose e derivados. 

 

.................................................................................................................................................... 

.................................................................................................................................................... 

 

COMISSÃO DE TRABALHO, DE ADMINISTRAÇÃO E SERVIÇO PÚBLICO 

 

 

1. Verbete nº 01/CTASP , de 26 de setembro de 2001: 
O exercício de profissões subordina-se aos comandos constitucionais dos Arts. 5º, inciso XIII e 170, 
parágrafo único, que estabelecem o princípio da liberdade de exercício de qualquer trabalho, ofício ou 
profissão. A regulamentação legislativa só é aceitável, uma vez atendidos, cumulativamente, os 
seguintes requisitos: 

b. que a atividade exija conhecimentos teóricos e técnicos;  
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c. que seja exercida por profissionais de curso reconhecido pelo Ministério da 
Educação e do Desporto, quando for o caso;  

d. que o exercício da profissão possa trazer riscos de dano social no tocante à 
saúde, ao bem-estar, à liberdade, à educação, ao patrimônio e à segurança da coletividade 
ou dos cidadãos individualmente;  

e. que não proponha a reserva de mercado para um segmento em detrimento de 
outras profissões com formação idêntica ou equivalente;  

f. que haja a garantia de fiscalização do exercício profissional;  
g. que se estabeleçam os deveres e as responsabilidades pelo exercício 

profissional e,  
h. que a regulamentação seja considerada de interesse social."  

a) Fundamentação jurídica:  
a) Art. 5º, inciso XIII c/c Art. 170, parágrafo único, da Constituição Federal.  
b) Art. 62, inciso IX c/c Art. 164, § 1º e inciso II, do Regimento Interno da Câmara dos Deputados  

b) Precedentes:  
Projetos de Lei rejeitados: 
Em 1999: Projeto de Lei nº 4.830/98, que "Autoriza a criação dos Conselhos Federal e 
Regionais de Zootecnia, e dá outras providências". 
Em 2000: PL nº 3.034-a/97, que "Dispõe sobre o exercício da profissão de musicoterapeuta 
e determina outras providências"; PL nº 4.748/98, que "Dispõe sobre a profissão de 
Despachante Documentalista"; PL nº 2.734-A/97, que "dispõe sobre a habilitação e o 
provisionamento de dentistas-práticos, regulamenta o exercício dessa profissão, e dá outras 
providências"; PL nº 85-A/99, que "Dispõe sobre o Exercício Profissional do Técnico 
Comunitário especializado em Dependência Química"; PL nº 263/99, que "autoriza a 
criação dos Conselhos Federal e Regionais de Massoterapia e dá outras providências" e PL 
nº 867-A/95 que "Dispõe sobre o regime de profissionais e de empresas e entidades 
fiscalizadoras do exercício de profissões, e dá outras providências". 
Em 2001: PL nº 252-A/95, que "Altera dispositivo da Lei nº 7.377, de 30 de setembro de 
1985, que 'dispõe sobre o exercício da profissão de Secretário e dá outras providências"; PL 
nº 3.175-A/97, que "Dispõe sobre o exercício da profissão de Técnico em Obstetrícia"; PL 
nº 4.058/98, que "Dispõe sobre a criação do Conselho Federal e dos Conselhos Regionais de 
Jornalismo e determina outras providências"; PL nº 891/99, que "Regulamenta a categoria 
profissional do Frentista e dá outras providências"; PL nº 1.470/99, que "Dispõe sobre o 
exercício profissional da especialização de Engenheiro de Petróleo"; PL nº 1.840/99, que 
"Autoriza a criação dos Conselhos Federal e Regionais de Guias de Turismo e dá outras 
providências"; PL nº 2.014/99, que "Dispõe sobre a regulamentação da profissão de 
Esteticista e autoriza a criação dos Conselhos Federal e Regionais dos profissionais de 
Estética" (Apensados: PL nº 2.850/00 e 3.247/00); PL nº 3.635/00, que "Regula os 
exercícios das profissões de guardadores e lavadores de veículos e dá outras 
providências"; PL nº 3.789/00, que "Cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de 
Técnicos em Prótese Dentária, disciplinando o funcionamento de seus órgãos de 
fiscalização e determina outras providências"; PL nº 3.810/00, que "Cria os Conselhos 
Federal e Regionais de Zootecnia e dá outras providências"; PL nº 3.816/00, que "Dispõe 
sobre o exercício da profissão de operador de piscina e dá outras providências"; PL nº 
2.783/97, que "Dispõe sobre a regulamentação da profissão de Terapeuta Holístico e dá 
outras providências"; PL nº 4.338/98, que "Dispõe sobre o exercício da profissão de 
despachante aduaneiro e sobre a criação, organização e competência do Conselho Federal 
e dos Conselhos Regionais de Despachante Aduaneiro, e determina outras providências"; PL 
nº 812-A/99, que "Disciplina o exercício da profissão de carregador de bagagens nos 
aeroportos e dá outras providências"; PL nº 1.539/99, que "Dispõe sobre a profissão de 
Publicitário e dá outras providências"; PL nº 1.573/99, que "Dispõe sobre a profissão de 
fotógrafo e determina outras providências"; PL nº 2.218/99, que "Acrescenta parágrafo único 
ao artigo 3º da Lei nº 7.410, de 27 de novembro de 1985, que dispõe sobre a especialização 
de Engenheiros e Arquitetos em Engenharia de Segurança do Trabalho, para dispor 
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sobre registros em Conselhos Profissionais"; PL nº 2.659/00, que "Dispõe sobre a criação 
dos Conselhos Federal e Regionais de Atuária e dá outras providências" e PL nº 3.569/00, 
que "Altera o art. 3º da Lei nº 6.530, de 12 de maio de 1978, que regulamenta a profissão de 
Corretor de Imóveis".  

c) Justificação:  
A aprovação de uma Súmula de entendimentos, consolidando as reiteradas decisões desta 
Comissão, tem o mérito de filtrar e agilizar os trabalhos deste Órgão técnico, promovendo a 
excelência do processo legislativo. Esse expediente ainda tem a vantagem de dar maior respaldo 
político e de tornar mais democrática a faculdade regimental que permite ao Presidente de Comissão, 
de ofício, declarar a prejudicialidade de matéria pendente de deliberação, em virtude de 
prejulgamento pela Comissão (Art. 62, inciso IX c/c Art. 164, § 1º e inciso II, do Regimento Interno da 
Câmara dos Deputados).  
No caso de regulamentação de profissão, é eloqüente o número de proposições submetidas a este 
Plenário que, reiteradamente, vêm sendo rejeitadas. Assim, o enunciado proposto para o verbete nº 
01/CTASP encontra-se em consonância com as diversas e reiteradas manifestações prolatadas 
nessas proposições, cujos pareceres podem ser assim sintetizados: 
O inciso XIII do Art. 5º e o parágrafo único do Art. 170 do texto constitucional estabelecem o princípio 
básico da liberdade de exercício de qualquer atividade profissional ou econômica, desde que lícita. 
Permitir-se que se regulamente os diversos ofícios e ocupações é o mesmo que inviabilizar a norma 
constitucional. Significa negar os direitos de cidadania, ao restringir-se ainda mais o acesso ao 
mercado de trabalho para um enorme contingente de mão-de-obra que porventura não preencha os 
requisitos impostos pela norma pretendida, mas que, por exemplo, desenvolvam sua ocupação com 
competência, por mérito pessoal, por habilidade própria ou por um aprendizado que passou de pai 
para filho etc..  
Costuma-se muito confundir regulamentação profissional com o reconhecimento da profissão e com a 
garantia de direitos quando, na verdade, regulamentar significa impor limites, restringir o livre 
exercício da atividade profissional, já valorizada, reconhecida e assegurada 
constitucionalmente. Esse poder do Estado de interferir na atividade para limitar o seu livre 
exercício só se justifica se o interesse público assim o exigir. E por certo que a exigência do 
interesse público não é pela especificação ou reserva de direitos para um determinado segmento 
econômico-profisional e sim pela imposição de deveres em favor da coletividade consumidora de 
seus serviços que, se praticados por pessoas desprovidas de um mínimo de conhecimentos técnicos 
e científicos especializados, poderiam acarretar sério dano social, com riscos à segurança, à 
integridade física, à saúde, à educação, ao patrimônio e ao bem-estar.  
Daí por que a regulamentação não pode prescindir de um órgão de natureza, no mínimo, 
paraestatal, com poderes para exercer licitamente as atribuições normativas e fiscalizadoras 
do exercício profissional. Mas não há que se confundir a natureza jurídica e as funções finalísticas 
desses órgãos com as próprias de entidades sindicais e associativas. Conquanto aquelas entidades 
tenham a prerrogativa de defender a classe, a luta por conquistas trabalhistas compete aos próprios 
profissionais da área, organizados em associações ou sindicatos, de livre filiação. Nesse caso, não é 
o interesse da coletividade que predomina e sim o da própria categoria organizada coletivamente. 
Por outro lado, as normas tutelares trabalhistas já são aplicáveis quando configurada a relação 
de emprego, incluindo algumas proteções diferenciadas, tais como o trabalho em mineração, o 
trabalho de bancários, de telefonistas, em situações como a maternidade, a menoridade etc. Nada 
disso, no entanto, significa regulamentação profissional. Ao contrário, significa proteção mínima do 
Estado para determinadas ocupações desenvolvidas em situação de risco, de penosidade etc. E se a 
relação não for de natureza trabalhista, de qualquer forma, são aplicáveis as leis civil e 
previdenciária ou mesmo a de proteção ao consumidor. 
Finalmente, se há interferência de uma atividade em relação à outra, importando restrição à liberdade 
econômico-profissional, a via adequada para a solução do problema não é a legislativa e sim a 
judicial. 
Dificilmente, portanto, justifica-se a regulamentação de uma profissão, que não sejam as que já estão 
devidamente regulamentadas. De resto, há que se registrar que o reconhecimento e a dignidade de 
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um trabalho não são conquistados pela via legal, mas decorrem de seu exercício consciente, eficiente 
e produtivo.  

 
Sala das Comissões, 26 de setembro de 2001. 

 
Deputado FREIRE JÚNIOR 

Presidente 

 

 

 
AÇÃO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE Nr. 1717 
PROCED. : DISTRITO FEDERAL 

RELATOR : MIN. SYDNEY SANCHES 
REQTE. : PARTIDO COMUNISTA DO BRASIL - PC DO B  

ADV. : PAULO MACHADO GUIMARÃES  

REQTE. : PARTIDO DOS TRABALHADORES - PT  

ADVDOS. : ALBERTO MOREIRA RODRIGUES E OUTROS 

REQTE. : PARTIDO DEMOCRÁTICO TRABALHISTA - PDT  

ADVDOS. : ILDSON RODRIGUES DUARTE E OUTROS 

REQDO. : PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

 

Decisão: O Tribunal julgou procedente o pedido formulado na ação para declarar a 

inconstitucionalidade da cabeça do artigo 58 e §§ 1º, 2º, 4º, 5º, 6º, 7º e 8º da Lei nº 9.649, de 

27 de maio de 1998. Votou o Presidente, o Senhor Ministro Marco Aurélio. Decisão unânime. 

Impedido o Senhor Ministro Gilmar Mendes. Ausente, justificadamente, neste julgamento, o 

Senhor Ministro Nelson Jobim. Plenário, 07.11.2002.  
 

EMENTA: DIREITO CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. ACAO DIRETA DE 

INCONSTITUCIONALIDADE DO ART. 58 E SEUS PARAGRAFOS DA LEI FEDERAL 

N. 9.649, DE 27.05.1998, QUE TRATAM DOS SERVICOS DE FISCALIZACAO DE 

PROFISSOES REGULAMENTADAS. 1. Estando prejudicada a Ação, quanto ao . 3o do art. 

58 da Lei n. 9.649, de 27.05.1998, como já decidiu o Plenário, quando apreciou o pedido de 

medida cautelar, a Ação Direta e julgada procedente, quanto ao mais, declarando-se a 

inconstitucionalidade do .caput e dos parágrafos 1o, 2o, 4o, 5o, 6o, 7o e 8o do mesmo art. 58. 

2. Isso porque a interpretação conjugada dos artigos 5., XIII, 22, XVI, 21, XXIV, 70, 

parágrafo único, 149 e 175 da Constituição Federal, leva a conclusão, no sentido da 

indelegabilidade, a uma entidade privada, de atividade típica de Estado, que abrange ate poder 

de policia, de tributar e de punir, no que concerne ao exercício de atividades profissionais 

regulamentadas, como ocorre com os dispositivos impugnados. 3. Decisão unanime. 

 

LEI N.º 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973 
 

Dispõe sobre o controle sanitário do comércio 

de drogas, medicamentos, insumos 

farmacêuticos e correlatos, e dá outras 

providências. 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA,  
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Faço saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte 

Lei:  

 

CAPÍTULO I  

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES  

 

Art. 1º O controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos, insumos 

farmacêuticos e correlatos, em todo o território nacional, rege-se por esta Lei. 

  

Art. 2º As disposições desta Lei abrangem as unidades congêneres que integram o 

serviço público civil e militar da administração direta e indireta, da União, dos Estados, do 

Distrito Federal, dos Territórios e dos Municípios e demais entidades paraestatais, no que 

concerne aos conceitos, definições e responsabilidade técnica. 

...................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................... 

 

LEI N.º 9.394, DE 20 DE DEZEMBRO DE 1996 
 

Estabelece as Diretrizes e Bases da Educação 

Nacional. 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA 

 Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  

 

TÍTULO I  

DA EDUCAÇÃO  

 

Art. 1º A educação abrange os processos formativos que se desenvolvem na vida 

familiar, na convivência humana, no trabalho, nas instituições de ensino e pesquisa, nos 

movimentos sociais e organizações da sociedade civil e nas manifestações culturais. 

§ 1º Esta Lei disciplina a educação escolar, que se desenvolve, 

predominantemente, por meio do ensino, em instituições próprias. 

§ 2º A educação escolar deverá vincular-se ao mundo do trabalho e à prática 

social. 

  

TÍTULO II  

DOS PRINCÍPIOS E FINS DA EDUCAÇÃO NACIONAL  

 

Art. 2º A educação, dever da família e do Estado, inspirada nos princípios de 

liberdade e nos ideais de solidariedade humana, tem por finalidade o pleno desenvolvimento 

do educando, seu preparo para o exercício da cidadania e sua qualificação para o trabalho. 

...................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................... 
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