LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO IV
DA ORGANIZACAO DOS PODERES

CAPITULO |
DO PODER LEGISLATIVO

Secéo IV
Do Senado Federal

Art. 52. Compete privativamente ao Senado Federal:

| - processar e julgar o Presidente e o Vice-Peesalda Republica nos crimes de
responsabilidade, bem como os Ministros de Estamo@mandantes da Marinha, do Exército e
da Aeronautica nos crimes da mesma natureza coserosqueles;

* Inciso | com redacao dada pela Emenda Constitogia® 23, de 02/09/1999.

Il - processar e julgar os Ministros do Supremdddinal Federal, os membros do
Conselho Nacional de Justica e do Conselho Nacaministério Publico, o Procurador-Geral

da Republica e o Advogado-Geral da Unido nos crikea®sponsabilidade;
* Inciso Il com redacéo dada pela Emenda Consititnal n° 45, de 08/12/2004.

[l - aprovar previamente, por voto secreto, ap@sigdo publica, a escolha de:

a) magistrados, nos casos estabelecidos nestatGigast

b) Ministros do Tribunal de Contas da Unido indasa@elo Presidente da Republica;

c) Governador de Territério;

d) presidente e diretores do banco central;

e) Procurador-Geral da Republica;

f) titulares de outros cargos que a lei determinar;

IV - aprovar previamente, por voto secreto, ap@giigho em sessdo secreta, a
escolha dos chefes de missao diplomatica de ca&teranente;

V - autorizar operacdes externas de natureza femanode interesse da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal, dos Territérios e Masicipios;

VI - fixar, por proposta do Presidente da Republiraites globais para o montante
da divida consolidada da Unido, dos Estados, doitdisederal e dos Municipios;

VII - dispor sobre limites globais e condi¢cdes pasaoperacdes de crédito externo e
interno da Unido, dos Estados, do Distrito Fedemds Municipios, de suas autarquias e demais
entidades controladas pelo Poder Publico federal;
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VIII - dispor sobre limites e condi¢cdes para a @wséo de garantia da Unido em
operacgOes de crédito externo e interno;

IX - estabelecer limites globais e condi¢cdes pamaoatante da divida mobiliaria dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

X - suspender a execuc¢ao, no todo ou em partei die¢larada inconstitucional por
decisao definitiva do Supremo Tribunal Federal;

XI - aprovar, por maioria absoluta e por voto segra exoneracdo, de oficio, do
Procurador-Geral da Republica antes do términ@derandato;

XII - elaborar seu regimento interno;

XIIl - dispor sobre sua organizacao, funcionameptaicia, criacdo, transformacgéo
ou extincdo dos cargos, empregos e funcdes dessetigos, € a iniciativa de lei para fixacdo da
respectiva remuneragdo, observados o0s parametr@belesidos na lei de diretrizes
orcamentarias;

* Inciso XIIl com redacéo dada pela Emenda Constanal n° 19, de 04/06/1998.

XIV - eleger membros do Conselho da Republicateoaos do art. 89, VII.

XV - avaliar periodicamente a funcionalidade daeisa Tributario Nacional, em sua
estrutura e seus componentes, e o desempenho uasistichcOes tributarias da Unido, dos

Estados e do Distrito Federal e dos Municipios.
* Inciso XV acrescido pela Emenda Constitucionad2fde 19/12/2003.

Paragrafo unico. Nos casos previstos nos incigol, lfuncionara como Presidente o
do Supremo Tribunal Federal, limitando-se a con¢igmaque somente serd proferida por dois
tercos dos votos do Senado Federal, a perda do,caog inabilitagcdo, por oito anos, para o
exercicio de funcéo publica, sem prejuizo das desaic¢des judiciais cabiveis.

Secao V
Dos Deputados e dos Senadores

Art. 53. Os Deputados e Senadores sao inviolagwis,e penalmente, por quaisquer

de suas opinides, palavras e votos.
* Artigo, caput, com redacéo dada pela Emenda dargonal n° 35, de 20/12/2001.

8 1° Os Deputados e Senadores, desde a expedigiploima, serdo submetidos a

julgamento perante o Supremo Tribunal Federal.
* § 1° com redacgao dada pela Emenda Constituciof&5, de 20/12/2001.

8 2° Desde a expedicdo do diploma, os membros dgr€sso Nacional ndo poderéo
ser presos, salvo em flagrante de crime inafiaricBlesse caso, os autos serdo remetidos dentro
de vinte e quatro horas a Casa respectiva, parapgle voto da maioria de seus membros,

resolva sobre a prisao.
* § 2° com redacgao dada pela Emenda Constituciof&5, de 20/12/2001.

8 3° Recebida a dendncia contra o Senador ou Depupar crime ocorrido apés a
diplomacéo, o Supremo Tribunal Federal dara ciéadizasa respectiva, que, por iniciativa de
partido politico nela representado e pelo voto déoria de seus membros, podera, até a deciséo

final, sustar o andamento da acéo.
* § 3° com redacéo dada pela Emenda Constituciof&5, de 20/12/2001.

§ 4° O pedido de sustacao sera apreciado pelar€gsectiva no prazo improrrogavel

de quarenta e cinco dias do seu recebimento peda Migetora.
* § 4° com redacéo dada pela Emenda Constituciof&5, de 20/12/2001.
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§ 5° A sustagao do processo suspende a preseigguanto durar o mandato.
* § 5° com redacgédo dada pela Emenda Constituciof&5, de 20/12/2001.

8 6° Os Deputados e Senadores nao serdo obrigaestemunhar sobre informacodes
recebidas ou prestadas em razdo do exercicio daattgnnem sobre as pessoas que lhes

confiaram ou deles receberam informacdes.
* § 6° com redacgdo dada pela Emenda Constituciof&5, de 20/12/2001.

8 7° A incorporacado as Forcas Armadas de Depua@enadores, embora militares

e ainda que em tempo de guerra, dependera de poéviga da Casa respectiva.
* § 7° com redacgédo dada pela Emenda Constituciof&5, de 20/12/2001.

§ 8° As imunidades de Deputados ou Senadores st#isidurante o estado de sitio,
s6 podendo ser suspensas mediante o voto de dgis @os membros da Casa respectiva, nos
casos de atos praticados fora do recinto do Cosmgidacional, que sejam incompativeis com a

execucao da medida.
* § 8° com redacgédo dada pela Emenda Constituciof&5, de 20/12/2001.

TITULO VII
DA ORDEM ECONOMICA E FINANCEIRA

CAPITULO | )
DOS PRINCIPIOS GERAIS DA ATIVIDADE ECONOMICA

Art. 173. Ressalvados os casos previstos nestati@ig@#n, a exploracdo direta de
atividade econdmica pelo Estado sO sera permitiggndp necessaria aos imperativos da
seguranca nacional ou a relevante interesse amletimforme definidos em lei.

8 1° A lei estabelecera o estatuto juridico da es®rpublica, da sociedade de
economia mista e de suas subsidiarias que explaternidade econdémica de producdo ou

comercializacdo de bens ou de prestacdo de serdigpsndo sobre:
* 8 1° com redacdo dada pela Emenda Constituciofd!9, de 04/06/1998.

| - sua funcéo social e formas de fiscalizacédo pskado e pela sociedade;

* Inciso | acrescido pela Emenda Constitucionall@® de 04/06/1998.

Il - a sujeicado ao regime juridico proprio das eesps privadas, inclusive quanto aos
direitos e obrigacdes civis, comerciais, trabadtsig tributarios;

* Inciso Il acrescido pela Emenda Constitucionafl§} de 04/06/1998.

[l - licitacdo e contratacdo de obras, servicasngras e alienacdes, observados os
principios da administracdo publica;

* Inciso Il acrescido pela Emenda Constitucion&l1®, de 04/06/1998.

IV - a constituicdo e o funcionamento dos consett®administracao e fiscal, com a
participacdo de acionistas minoritarios;

* Inciso IV acrescido pela Emenda Constitucionall8® de 04/06/1998.

V - 0s mandatos, a avaliacdo de desempenho e anesplidade dos
administradores.

* Inciso V acrescido pela Emenda Constitucional@°de 04/06/1998.

§ 2° As empresas publicas e as sociedades de eleonusta ndo poderédo gozar de
privilégios fiscais ndo extensivos as do setorgaou
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§ 3° A lei regulamentara as relagdes da empredecp@om o Estado e a sociedade.

8 4° A lei reprimir4 o abuso do poder econdmico\gse a dominacéo dos mercados,
a eliminacao da concorréncia e ao aumento arltds lucros.

8 5° A lei, sem prejuizo da responsabilidade imdial dos dirigentes da pessoa
juridica, estabelecera a responsabilidade desfgifaswdo-a as punicbes compativeis com sua
natureza, nos atos praticados contra a ordem ec¢ca@nfinanceira e contra a economia popular.

Art. 174. Como agente normativo e regulador daidd#ole econOmica, o Estado
exercera, na forma da lei, as funcdes de fiscd@zaqcentivo e planejamento, sendo este
determinante para o setor publico e indicativo paesator privado.

8§ 1° A lei estabelecera as diretrizes e bases a@weimento do desenvolvimento
nacional equilibrado, o qual incorporara e comjla#rd os planos nacionais e regionais de
desenvolvimento.

§ 2° A lei apoiara e estimulara o cooperativisnonitgas formas de associativismo.

§ 3° O Estado favorecera a organizagdo da atividadienpeira em cooperativas,
levando em conta a prote¢cdo do meio ambiente emraquéo econdmico-social dos garimpeiros.

8§ 4° As cooperativas a que se refere o paragraferian terdo prioridade na
autorizacdo ou concessdo para pesquisa e lavreedasos e jazidas de minerais garimpaveis,
nas areas onde estejam atuando, e naquelas fidadssordo com o art. 21, XXV, na forma da
lei.

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO Il
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secéo ll
Da Saude

Art. 198. As acdes e servigos publicos de saudmyiaim uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema unico, ozgdni de acordo com as seguintes diretrizes:

| - descentralizacdo, com dire¢do Unica em cadaade governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para tagdades preventivas, sem prejuizo
dos servicos assistenciais;

[l - participacdo da comunidade.

8 1° O sistema unico de saude sera financiadoteno®s do art. 195, com recursos
do orcamento da seguridade social, da Unido, diasl&s do Distrito Federal e dos Municipios,

além de outras fontes.
* Primitivo § Unico renumerado pela Emenda Consiitnal n° 29, de 13/09/2000.
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§ 2° A Uniéo, os Estados, o Distrito Federal e asiRipios aplicardo, anualmente,
em acdes e servicos publicos de saude recursomasirderivados da aplicacdo de percentuais
calculados sobre:

* § 29 acrescido pela Emenda Constitucional n°d2913/09/2000.

| - no caso da Unido, na forma definida nos terdeotei complementar prevista no 8
3°;

* Inciso | acrescido pela Emenda ConstitucionalP@° de 13/09/2000.

Il - no caso dos Estados e do Distrito Federaloolyto da arrecadacao dos impostos
a que se refere o art. 155 e dos recursos de gaentios arts. 157 e 159, inciso |, alinea a, e

inciso Il, deduzidas as parcelas que forem traisfer@os respectivos Municipios;

* Inciso Il acrescido pela Emenda Constitucional8r de 13/09/2000.

[ll - no caso dos Municipios e do Distrito Fedemlproduto da arrecadagdo dos
impostos a que se refere o art. 156 e dos recdesgse tratam os arts. 158 e 159, inciso |, alinea
beg§3°

* Inciso Il acrescido pela Emenda Constitucion&l2®, de 13/09/2000.

§ 3° Lei complementar, que serd reavaliada peloomem cada cinco anos,

estabelecera:
* § 3% acrescido pela Emenda Constitucional n°d29713/09/2000.

| - 0s percentuais de que trata o 8§ 2%

* Inciso | acrescido pela Emenda Constitucional@® de 13/09/2000.

Il - os critérios de rateio dos recursos da Uniamwados a saude destinados aos
Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, & Hetados destinados a seus respectivos
Municipios, objetivando a progressiva reducéo dssatdidades regionais;

* Inciso Il acrescido pela Emenda Constitucionalsr de 13/09/2000.

[l - as normas de fiscalizagdo, avaliagdo e comtoas despesas com saude nas

esferas federal, estadual, distrital e municipal;
* Inciso Il acrescido pela Emenda Constitucion&l29, de 13/09/2000.

IV - as normas de calculo do montante a ser apipath Unido.
* Inciso IV acrescido pela Emenda Constitucional® de 13/09/2000.

8§ 4° Os gestores locais do sistema unico de saoderdo admitir agentes
comunitarios de saude e agentes de combate as iesdaon meio de processo seletivo publico,
de acordo com a natureza e complexidade de subsigles e requisitos especificos para sua
atuacgéo.

* § 4° acrescido pela Emenda Constitucional n°del 14/02/2006.

§ 5° Lei federal dispora sobre o regime juridia regulamentagéo das atividades de

agente comunitario de saude e agente de combatelamias.
* 8§ 50 acrescido pela Emenda Constitucional n°del 14/02/2006.

§ 6° Além das hipoteses previstas no 8 1° do drte 40 § 4° do art. 169 da
Constituicdo Federal, o servidor que exerca fungipsvalentes as de agente comunitario de
saude ou de agente de combate as endemias pod#ed peargo em caso de descumprimento

dos requisitos especificos, fixados em lei, pasalobexercicio.
* § 6° acrescido pela Emenda Constitucional n°dsl14/02/2006.

Art. 199. A assisténcia a saude € livre a inicapvivada.

8 1° As instituicOes privadas poderao participafatena complementar do sistema
unico de saude, segundo diretrizes deste, medianteato de direito publico ou convénio, tendo
preferéncia as entidades filantropicas e as sesiuarativos.
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§ 2° E vedada a destinagdo de recursos public@s quailios ou subvencdes as
instituicbes privadas com fins lucrativos.

§ 3° E vedada a participacéo direta ou indiretardpresas ou capitais estrangeiros na
assisténcia a saude no Pais, salvo nos casostpsestis lei.

8 4° A lei dispora sobre as condi¢cdes e os reqaigjue facilitem a remocao de
orgaos, tecidos e substancias humanas para fimardplante, pesquisa e tratamento, bem como
a coleta, processamento e transfusdo de sanguesedsgvados, sendo vedado todo tipo de
comercializagao.

CAPITULO V
DA COMUNICACAO SOCIAL

Art. 220. A manifestacdo do pensamento, a criagd@xpressao e a informacéao, sob
qualquer forma, processo ou veiculo ndo sofreratgqer restricdo, observado o disposto nesta
Constituicao.

§ 1° Nenhuma lei contera dispositivo que possatitoinembaraco a plena liberdade
de informacéao jornalistica em qualquer veiculo a@unicacdo social, observado o disposto no
art. 52, IV, V, X, Xlll e XIV.

§ 2° E vedada toda e qualquer censura de natunéifiaq) ideoldgica e artistica.

§ 3° Compete a lei federal:

| - regular as diversdes e espetaculos publicdsrao ao Poder Publico informar
sobre a natureza deles, as faixas etarias a qusend@comendem, locais e horarios em que sua
apresentacao se mostre inadequada,;

Il - estabelecer os meios legais que garantam sopes a familia a possibilidade de
se defenderem de programas ou programacdes deeréelevisdo que contrariem o disposto no
art. 221, bem como da propaganda de produtosc@sad servicos que possam Ser nocivos a
saude e ao meio ambiente.

8§ 4° A propaganda comercial de tabaco, bebidasdlaes, agrotédxicos,
medicamentos e terapias estara sujeita a restriegas, nos termos do inciso Il do paragrafo
anterior, e contera, sempre que necessario, ade&t8obre os maleficios decorrentes de seu
uso.

8 5% Os meios de comunicacgdo social nao podentaditeindiretamente, ser objeto
de monopdlio ou oligopdlio.

8§ 6° A publicacdo de veiculo impresso de comun@dpdepende de licenca de
autoridade.

Art. 221. A producdo e a programacdo das emisstgaadio e televisdo atenderéo
aos seguintes principios:

| - preferéncia a finalidades educativas, artisticalturais e informativas;

Il - promocéo da cultura nacional e regional enesitd a producéo independente que
objetive sua divulgacéo;

lll - regionalizacédo da producéo cultural, artistecjornalistica, conforme percentuais
estabelecidos em lei;

IV - respeito aos valores éticos e sociais da @essita familia.
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ATO DAS DISPOSICOES CONSTITUCIONAIS TRANSITORIAS

Art. 77. Até o exercicio financeiro de 2004, osureos minimos aplicados nas agfes
e servicos publicos de saude serdo equivalentes:

| - no caso da Unido:

a) no ano 2000, o montante empenhado em ac¢Gewvigosepublicos de saude no
exercicio financeiro de 1999 acrescido de, no nanicinco por cento;

b) do ano 2001 ao ano 2004, o valor apurado ncaatesior, corrigido pela variacdo
nominal do Produto Interno Bruto - PIB;

Il - no caso dos Estados e do Distrito Federal,edpar cento do produto da
arrecadacéo dos impostos a que se refere o are 188 recursos de que tratam os arts. 157 e
159, inciso 1, alinea a, e inciso I, deduzidagpaselas que forem transferidas aos respectivos
Municipios; e

[ll - no caso dos Municipios e do Distrito Fedeigljinze por cento do produto da
arrecadacéo dos impostos a que se refere o are 166 recursos de que tratam os arts. 158 e
159, inciso |, alinea b e § 3°

* Artigo caput e incisos acrescidos pela Emendadiitucional n® 29, de 13/09/2000.

8§ 1° Os Estados, o Distrito Federal e os Municigiog apliqguem percentuais
inferiores aos fixados nos incisos Il e Il deverdeva-los gradualmente, até o exercicio
financeiro de 2004, reduzida a diferenca a razdpele menos, um quinto por ano, sendo que, a

partir de 2000, a aplicacdo sera de pelo menopsetento.
* § 1° acrescido pela Emenda Constitucional n°d29713/09/2000.

§ 2° Dos recursos da Unido apurados nos termoe dggjo, quinze por cento, no
minimo, serdo aplicados nos Municipios, segundaitério populacional, em acfes e servigos
basicos de saude, na forma da lei.

* § 29 acrescido pela Emenda Constitucional n°d2913/09/2000.

8 3° Os recursos dos Estados, do Distrito FededdseMunicipios destinados as
acOes e servicos publicos de saude e os trandepela Unido para a mesma finalidade seréo
aplicados por meio de Fundo de Saude que sera aobiabo e fiscalizado por Conselho de

Saude, sem prejuizo do disposto no art. 74 da (Doigdb Federal.
* § 3° acrescido pela Emenda Constitucional n°d2913/09/2000.

8 4° Na auséncia da lei complementar a que seerefart. 198, § 3°, a partir do
exercicio financeiro de 2005, aplicar-se-a a Unidos Estados, ao Distrito Federal e aos

Municipios o disposto neste artigo.
* § 4° acrescido pela Emenda Constitucional n°d29713/09/2000.

Art. 78. Ressalvados os créditos definidos em ¢en@ de pequeno valor, os de
natureza alimenticia, os de que trata o art. 33edéso das Disposi¢cdes Constitucionais
Transitorias e suas complementacdes e 0s queegj@tivos seus respectivos recursos liberados
ou depositados em juizo, os precatorios pendeatdata de promulgacao desta Emenda e os que
decorram de acdes iniciais ajuizadas até 31 demdepede 1999 serédo liquidados pelo seu valor
real, em moeda corrente, acrescido de juros legaigprestacdes anuais, iguais e sucessivas, no
prazo méaximo de dez anos, permitida a cessédo ddias.

* Artigo, caput, acrescido pela Emenda Constituailon? 30, de 13/09/2000.

§ 1° E permitida a decomposicdo de parcelas, éiordo credor.

* § 1° acrescido pela Emenda Constitucional n°c&9;13/09/2000.
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§ 2° As prestacdes anuais a que se refere o cepiat artigo teréo, se néo liquidadas
até o final do exercicio a que se referem, podberditério do pagamento de tributos da entidade
devedora.

* § 2° acrescido pela Emenda Constitucional n°c913/09/2000.

8 3° O prazo referido no caput deste artigo fickuzalo para dois anos, nos casos de
precatorios judiciais originarios de desapropriagéoimovel residencial do credor, desde que
comprovadamente Unico a época da imissdo na posse.

* § 3° acrescido pela Emenda Constitucional n°c913/09/2000.

8 4° O Presidente do Tribunal competente devendide o prazo ou em caso de
omissdo no orgcamento, ou pretericdo ao direito meedéncia, a requerimento do credor,
requisitar ou determinar o sequestro de recursasdeiros da entidade executada, suficientes a
satisfacao da prestacao.

* § 4° acrescido pela Emenda Constitucional n°c913/09/2000.
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DECRETO-LEI N° 2.848, DE 7 DE DEZEMBRO DE 1940
Caodigo Penal

PARTE GERAL

TITULO IV
DO CONCURSO DE PESSOAS

Art. 29. Quem, de qualquer modo, concorre paraimectincide nas penas a este
cominadas, na medida de sua culpabilidade.

* Artigo, caput, com redacdo determinada pela L=¥r209, de 11 de julho de 1984.

§ 1° Se a participacdo for de menor importancigerga pode ser diminuida de um
sexto a um tercgo.

* § 1° com redacgdo determinada pela Lei n® 7.2@931d de julho de 1984.
§ 2° Se algum dos concorrentes quis participar rieecmenos grave, ser-lhe-a

aplicada a pena deste; essa pena sera aumentadatatke, na hipotese de ter sido previsivel o
resultado mais grave.

* § 2° com redacdo determinada pela Lei n® 7.2@91 4 de julho de 1984.

Art. 30. Nao se comunicam as circunstancias e agiges de carater pessoal, salvo
guando elementares do crime.

* Artigo com redacao determinada pela Lei n® 7.20911 de julho de 1984.

TiTULO V
DAS PENAS

CAPITULO |
DAS ESPECIES DE PENA

Secéao Il
Das Penas Restritivas de Direitos

Penas restritivas de direitos

Art. 43. As penas restritivas de direitos séo:

* Artigo, caput, com redacdo dada pela Lei n°® 9.84&425/11/1998.
| - prestacao pecuniaria;

* Inciso | com redacao dada pela Lei n°® 9.714, 8£12/1998.

Il - perda de bens e valores;

* Inciso Il com redacéo dada pela Lei n°® 9.714 28¢11/1998.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

Il - (Vetado).

IV - prestacao de servico & comunidade ou a ergglpdblicas;
* Inciso IV com redacéo dada pela Lei n® 9.71428£1/1998.

V - interdicdo temporaria de direitos;

* Primitivo inciso Il passado a inciso V pela Lé&i®.714, de 25/11/1998.

VI - limitacéo de fim de semana.
* Primitivo inciso Il passado a inciso VI pela Liet 9.714, de 25/11/1998.

Art. 44. As penas restritivas de direitos sdo aondas e substituem as privativas de

liberdade, quando:
* Artigo, caput, com redacéo dada pela Lei n° 7,289 11 de julho de 1984.

| - aplicada pena privativa de liberdade ndo sopexri4 (quatro) anos e o0 crime nao
for cometido com violéncia ou grave ameaca a pesgpqualquer que seja a pena aplicada, se o

crime for culposo;
* Inciso | com redacéo dada pela Lei n°® 9.714, 8612/1998.

Il - o réu nao for reincidente em crime doloso;

* Inciso Il com redacéo dada pela Lei n°® 9.714 28¢11/1998.

[l - a culpabilidade, os antecedentes, a conduteiak e a personalidade do
condenado, bem como os motivos e as circunstamethsarem que essa substituicdo seja

suficiente.
* Inciso Il com redagéo dada pela Lei n°® 9.714,25411/1998.

8 1° (Vetado).

8 2° Na condenacdao igual ou inferior a 1 (um) ansubstituicdo pode ser feita por
multa ou por uma pena restritiva de direitos; seesor a 1 (um) ano, a pena privativa de
liberdade pode ser substituida por uma pena resatde direitos e multa ou por duas restritivas

de direitos.
* § 20 acrescido pela Lei n°® 9.714, de 25/11/1998.

§ 3° Se o condenado for reincidente, o juiz podeticar a substituicdo, desde que,
em face de condenacao anterior, a medida sejdraseai@ recomendavel e a reincidéncia ndo se

tenha operado em virtude da pratica do mesmo crime.
* § 3% acrescido pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998.

8§ 4° A pena restritiva de direitos converte-se amapva de liberdade quando
ocorrer o descumprimento injustificado da restrigposta. No célculo da pena privativa de
liberdade a executar sera deduzido o tempo cumpiadeena restritiva de direitos, respeitado o

saldo minimo de 30 (trinta) dias de detencao oluséo.
* § 4° gcrescido pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998.

§ 5° Sobrevindo condenacgéo a pena privativa dediiole, por outro crime, o juiz da
execucdo penal decidird sobre a conversdo, poddadar de aplica-la se for possivel ao

condenado cumprir a pena substitutiva anterior.
* § 5% acrescido pela Lei n°® 9.714, de 25/11/1998.

Art. 45. Na aplicacdo da substituicdo prevista i@ anterior, proceder-se-a na

forma deste e dos artigos 46, 47 e 48.
* Artigo, caput, com redacéo dada pela Lei n° 9,7d& 25/11/1998.

8§ 1° A prestacdo pecuniaria consiste no pagamentalieheiro a vitima, a seus
dependentes ou a entidade publica ou privada cetmédedo social, de importancia fixada pelo
juiz, ndo inferior a 1 (um) salario minimo nem gugea 360 (trezentos e sessenta) salarios
minimos. O valor pago sera deduzido do montantvdatual condenacdo em acao de reparacao
civil, se coincidentes os beneficiarios.
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* 8 1° acrescido pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998.

§ 2° No caso do paragrafo anterior, se houverag@®tdo beneficiario, a prestacao
pecuniaria pode consistir em prestacao de outtaera.

* § 29 acrescido pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998.

8 3° A perda de bens e valores pertencentes aaemados dar-se-a, ressalvada a
legislacdo especial, em favor do Fundo PenitercMacional, e seu valor tera como teto - o que
for maior - o montante do prejuizo causado ou degmto obtido pelo agente ou por terceiro, em
consequéncia da pratica do crime.

* § 3° acrescido pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998.

§ 4° (Vetado).

Art. 46. A prestacdo de servicos a comunidade entidades publicas € aplicavel as

condenacdes superiores a 6 (seis) meses de pridag¢derdade.

* Artigo, caput, com redacao dada pela Lei n°® 9,7d€ 25/11/1998.

8 1° A prestacdo de servicos a comunidade ou aaglets pablicas consiste na
atribuicao de tarefas gratuitas ao condenado.

* § 1° acrescido pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998.

8§ 2° A prestacdo de servico a comunidade dar-seréemtidades assistenciais,
hospitais, escolas, orfanatos e outros estabelatisi&€ongéneres, em programas comunitarios
ou estatais.

* § 20 acrescido pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998.

§ 3° As tarefas a que se refere o § 1° serdo mtapuconforme as aptiddes do
condenado, devendo ser cumpridas a razado de 1 (umna)de tarefa por dia de condenacdo,
fixadas de modo a n&o prejudicar a jornada normalabalho.

* § 3° acrescido pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998.

§ 4° Se a pena substituida for superior a 1 (um) anfacultado ao condenado
cumprir a pena substitutiva em menor tempo (aft. mdnca inferior a metade da pena privativa
de liberdade fixada.

* § 4° acrescido pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998.

Art. 47. As penas de interdicdo temporaria de tises&o:
* Artigo, caput, com redacao dada pela Lei n® 7,289 11 de julho de 1984.

| - proibicdo do exercicio de cargo, fungcdo ou idéde publica, bem como de
mandato eletivo;

* Inciso | com redacao dada pela Lei n° 7.209, del& julho de 1984.

Il - proibicdo do exercicio de profissdo, atividade oficio que dependam de
habilitacdo especial, de licenca ou autorizacapadier publico;

* Inciso Il com redacéo dada pela Lei n° 7.209,1dede julho de 1984.

[l - suspenséo de autorizacao ou de habilitac@a ghaigir veiculo.

* Inciso Il com redacéo dada pela Lei n° 7.209,1dede julho de 1984.

IV - proibicéo de frequentar determinados lugares.
* Inciso IV acrescido pela Lei n°® 9.714, de 25/5P8.

Art. 48. A limitagcdo de fim de semana consiste bagacao de permanecer, aos
sabados e domingos, por 5 (cinco) horas diarias;ama de albergado ou outro estabelecimento

adequado.
* Artigo, caput, com redacdo determinada pela L%¥r209, de 11 de julho de 1984.
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Paragrafo anico. Durante a permanéncia poderdomsastrados ao condenado

cursos e palestras ou atribuidas atividades edasati
* Paragrafo com redacéo determinada pela Lei n0®,2e 11 de julho de 1984.

Secao Il
Da Pena de Multa

Multa

Art. 49. A pena de multa consiste no pagamentouadd penitenciario da quantia
fixada na sentenca e calculada em dias-multa. Bemdjnimo, de 10 (dez) e, no maximo, de 360

(trezentos e sessenta) dias-multa.
* Artigo, caput, com redacéo determinada pela L£¥r209, de 11 de julho de 1984.

§ 1° O valor do dia-multa sera fixado pelo juiz ndmdendo ser inferior a um
trigésimo do maior salario minimo mensal vigenteterapo do fato, nem superior a 5 (cinco)
vezes esse salario.

* § 1° com redagado determinada pela Lei n° 7.2@914d de julho de 1984.

§ 2° O valor da multa sera atualizado, quando daugdo, pelos indices de correcédo
monetaria.

* § 2° com redagado determinada pela Lei n° 7.2@914d de julho de 1984.

Pagamento da multa

Art. 50. A multa deve ser paga dentro de 10 (dea$ depois de transitada em
julgado a sentenca. A requerimento do condenadonémne as circunstancias, o juiz pode
permitir que o pagamento se realize em parcelasaigen

* Artigo, caput, com redacao determinada pela L£¥r209, de 11 de julho de 1984.

8§ 1° A cobranca da multa pode efetuar-se mediaeseomto no vencimento ou
salario do condenado quando:

a) aplicada isoladamente;

b) aplicada cumulativamente com pena restritiveidistos;

c) concedida a suspensao condicional da pena.

* § 1° com redacéo determinada pela Lei n® 7.2@91d de julho de 1984.

§ 2° O desconto nédo deve incidir sobre os recurstispensaveis ao sustento do
condenado e de sua familia.

* § 2° com redagao determinada pela Lei n° 7.2@914d de julho de 1984.
Conversdo da multa e revogacéao

Art. 51. Transitada em julgado a sentenca conddmatéd multa sera considerada
divida de valor, aplicando-se-lhe as normas deslegio relativa a divida ativa da Fazenda
Publica, inclusive no que concerne as causas uiptiras e suspensivas da prescricao.

* Artigo, caput, com redacéo dada pela Lei n° 9,268 01/04/1996.
Modo de converséao

8§ 1° (Revogado pela Lei n°® 9.268, de 01/04/1996).
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Revogacéao da conversao
§ 2° (Revogado pela Lei n® 9.268, de 01/04/1996).
Suspenséao da execucdo da multa

Art. 52. E suspensa a execucdo da pena de mukabsevém ao condenado doenca

mental.
* Artigo com redacédo determinada pela Lei n® 7.20911 de julho de 1984.

CAPITULO Il
DA COMINACAO DAS PENAS

Penas privativas de liberdade

Art. 53. As penas privativas de liberdade tém denges estabelecidos na sancao

correspondente a cada tipo legal de crime.
* Artigo com redacao determinada pela Lei n® 7.20911 de julho de 1984.

Penas restritivas de direitos

Art. 54. As penas restritivas de direitos sdo aphis, independentemente de
cominacao na parte especial, em substituicdo agréraiva de liberdade, fixada em quantidade

inferior a 1 (um) ano, ou nos crimes culposos.
* Artigo com redacao determinada pela Lei n® 7.209,11 de julho de 1984.

Art. 55. As penas restritivas de direitos referidas incisos I, 1V, V e VI do art. 43
terdo a mesma duracdo da pena privativa de liberslaloistituida, ressalvado o disposto no § 4°

do art. 46.
* Artigo com redacao dada pela Lei n® 9.714, del25/998.

Art. 56. As penas de interdicdo, previstas nossoxil e 1l do art. 47 deste Cddigo,
aplicam-se para todo o crime cometido no exerdd@oprofissdo, atividade, oficio, cargo ou

funcdo, sempre que houver violacao dos deverekhgaesao inerentes.
* Artigo com redacao determinada pela Lei n® 7.20911 de julho de 1984.

Art. 57. A pena de interdicao, prevista no incidalo art. 47 deste Cadigo, aplica-se

aos crimes culposos de transito.
* Artigo com redacao determinada pela Lei n® 7.209,11 de julho de 1984.

TITULO VIII
DOS CRIMES CONTRA A INCOLUMIDADE PUBLICA
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CAPITULO Il
DOS CRIMES CONTRA A SAUDE PUBLICA

Infracdo de medida sanitéria preventiva

Art. 268. Infringir determinacéo do poder publidestinada a impedir introducéo ou
propagacao de doenca contagiosa:

Pena - detencéo, de 1 (um) més a 1 (um) ano, eamult

Paragrafo unico. A pena € aumentada de um ter@gpagente é funcionario da saude
publica ou exerce a profissdo de médico, farmam@utientista ou enfermeiro.

Omissao de notificacdo de doenca

Art. 269. Deixar o médico de denunciar a autoridaglglica doenca cuja notificacéo
€ compulsoéria:
Pena - detencéo, de 6 (seis) meses a 2 (dois)anudia.

TITULO XI )
DOS CRIMES CONTRA A ADMINISTRAGAO PUBLICA

CAPITULOI ]
DOS CRIMES PRATICADOS POR FUNCIONARIO PUBLICO CORA A
ADMINISTRACAO EM GERAL

Emprego irregular de verbas ou rendas publicas

Art. 315. Dar as verbas ou rendas publicas aplacdpé&ersa da estabelecida em lei:
Pena - detencéo, de 1 (um) a 3 (trés) meses, da.mul

Concusséao

Art. 316. Exigir, para si ou para outrem, diretaindiretamente, ainda que fora da
funcdo ou antes de assumi-la, mas em razao del@gem indevida:
Pena - reclusao, de 2 (dois) a 8 (oito) anos, ¢amul

Excesso de exacao

§ 1° Se o funcionario exige tributo ou contribuicieial que sabe ou deveria saber
indevido, ou, quando devido, emprega na cobranga wexatério ou gravoso, que a lei ndo
autoriza:

Pena - recluséo, de 3 (trés) a 8 (oito) anos, éamul
* § 1° com redacéo determinada pela Lei n® 8.1&72d/12/1990.
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§ 2° Se o funcionario desvia, em proveito propnpde outrem, o que recebeu
indevidamente para recolher aos cofres publicos:
Pena - recluséo, de 2 (dois) a 12 (doze) anos/ta.mu
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LEI N° 8.069, DE 13 DE JULHO DE 1990

Dispbe sobre o Estatuto da Crianca e do
Adolescente, e da outras providéncias.

LIVRO |
PARTE GERAL

TITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 4° E dever da familia, da comunidade, da stade em geral e do Poder Publico
assegurar, com absoluta prioridade, a efetivac@o di@itos referentes a vida, a saude, a
alimentacdo, a educacgdo, ao esporte, ao lazewfidgmwnalizacdo, a cultura, a dignidade, ao
respeito, a liberdade e a convivéncia familiar mwoitaria.

Paragrafo unico. A garantia de prioridade compreend

a) primazia de receber protecéo e socorro em gueisiycunstancias;

b) precedéncia de atendimento nos servigos pubdicate relevancia publica;

c) preferéncia na formulacéo e na execucao datscaslsociais publicas;

d) destinagéo privilegiada de recursos publicosaneas relacionadas com a prote¢éo
a infancia e a juventude.

Art. 5° Nenhuma crianca ou adolescente serd objetoqualquer forma de
negligéncia, discriminagéo, exploracao, violéncraeldade e opresséo, punido na forma da lei
qualquer atentado, por acdo ou omissao, aos seiteslifundamentais.

Art. 6° Na interpretacdo desta Lei levar-se-do emtec os fins sociais a que ela se
dirige, as exigéncias do bem comum, os direitos\e@s individuais e coletivos, e a condi¢ao
peculiar da crianca e do adolescente como pessods®envolvimento.

TiTULO Il
DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DO DIREITO A VIDA E A SAUDE

Art. 7° A crianca e o adolescente tém direito aqu&o a vida e a saude, mediante a
efetivacdo de politicas sociais publicas que parmib nascimento e o desenvolvimento sadio e
harmonioso, em condi¢cfes dignas de existéncia.
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Art. 8° E assegurado a gestante, através do Sidienca de Salde, o atendimento
pré e perinatal.

§ 1° A gestante serd encaminhada aos diferentessnde atendimento, segundo
critérios médicos especificos, obedecendo-se @wsgios de regionalizagéo e hierarquizacao do
Sistema.

8§ 2° A parturiente sera atendida preferencialmgrgl® mesmo médico que a
acompanhou na fase pré-natal.

8 3° Incumbe ao Poder Publico propiciar apoio alitmea gestante e a nutriz que
dele necessitem.

Art. 9° O Poder Publico, as instituicbes e os egguteres propiciardo condicdes
adequadas ao aleitamento materno, inclusive dmsfde maes submetidas a medida privativa de
liberdade.

Art. 10. Os hospitais e demais estabelecimentoatelecdo a saude de gestantes,
publicos e particulares, sao obrigados a:

| - manter registro das atividades desenvolvidasyés de prontuarios individuais,
pelo prazo de 18 (dezoito) anos;

Il - identificar o recém-nascido mediante o registe sua impresséao plantar e digital
e da impressao digital da mae, sem prejuizo dea®dormas normatizadas pela autoridade
administrativa competente;

lIl - proceder a exames visando ao diagnOsticorapéaitica de anormalidades no
metabolismo do recém-nascido, bem como prestantag&o aos pais;

IV - fornecer declaragdo de nascimento onde consteuessariamente as
intercorréncias do parto e do desenvolvimento doat®;

V - manter alojamento conjunto, possibilitando awmato a permanéncia junto a
mae.

Art. 11. E assegurado atendimento integral & sdaderianca e do adolescente, por
intermédio do Sistema Unico de Salde, garantideessa universal e igualitario as acdes e
servicos para promogao, protecao e recuperacéaide.s

* Artigo, caput, com redacdo dada pela Lei n°® 15,1@e 07/10/2005.

§ 1° A criangca e 0 adolescente portadores de @efid receberdo atendimento
especializado.

§ 2° Incumbe ao Poder Publico fornecer gratuitaenagueles que necessitarem 0s
medicamentos, proteses e outros recursos relawtstamento, habilitacdo ou reabilitagcéo.

Art. 12. Os estabelecimentos de atendimento a sd€mxkrdo proporcionar condi¢cdes
para a permanéncia em tempo integral de um do®paissponsavel, nos casos de internacéo de
crianca ou adolescente.

Art. 13. Os casos de suspeita ou confirmacgéo des+tmatos contra criangca ou
adolescente serdo obrigatoriamente comunicadosoasetho Tutelar da respectiva localidade,
sem prejuizo de outras providéncias legais.
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Art. 14. O Sistema Unico de Salde promovera progsade assisténcia médica e
odontologica para a prevencao das enfermidadesrgi®ariamente afetam a populacao infantil,
e campanhas de educacao sanitaria para pais, edesa&dalunos.

Paragrafo Unico. E obrigatéria a vacinacdo dashgais nos casos recomendados
pelas autoridades sanitarias.

CAPITULO Il
DO DIREITO A LIBERDADE, AO RESPEITO E A DIGNIDADE

Art. 15. A crianca e o adolescente tém direitcbarliade, ao respeito e a dignidade
como pessoas humanas em processo de desenvolvimerdmo sujeitos de direitos civis,
humanos e sociais garantidos na Constituicado &ersas

LIVRO I

PARTE ESPECIAL

TITULO VII
DOS CRIMES E DAS INFRAGOES ADMINISTRATIVAS

CAPITULO |
DOS CRIMES

Secéo ll
Dos Crimes em Espécie

Art. 243. Vender, fornecer ainda que gratuitamembénistrar ou entregar, de
qualquer forma, a crianca ou adolescente, sem ¢astsa, produtos cujos componentes possam
causar dependéncia fisica ou psiquica, ainda quetibpacéo indevida:

Pena - detencédo de 2 (dois) a 4 (quatro) anos,lta,nse o fato ndo constitui crime
mais grave.

*Pena com redacdo dada pela Lei n° 10.764, de 12008,

Art. 244, Vender, fornecer ainda que gratuitamententregar, de qualquer forma, a
crianca ou adolescente fogos de estampido ou ifieiartexceto aqueles que, pelo seu reduzido
potencial, sejam incapazes de provocar qualquer fisico em caso de utilizacao indevida:

Pena - detencéo de 6 (seis) meses a 2 (dois)anudia.
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LEI N°10.741, DE 1° DE OUTUBRO DE 2003

Dispbe sobre o Estatuto do Idoso e da outras
providéncias.

TITULO II
DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DO DIREITO A VIDA

Art. 8° O envelhecimento é um direito personalissgna sua protecdo um direito
social, nos termos desta Lei e da legislacao vgent

Art. 9° E obrigacdo do Estado, garantir & pessosaich protecdo a vida e a saulde,
mediante efetivacdo de politicas sociais publiazes germitam um envelhecimento saudavel e
em condi¢des de dignidade.

) CAPITULO Il .
DO DIREITO A LIBERDADE, AO RESPEITO E A DIGNIDADE

Art. 10. E obrigac&o do Estado e da sociedadegassed pessoa idosa a liberdade, o
respeito e a dignidade, como pessoa humana eocsdgitlireitos civis, politicos, individuais e
sociais, garantidos na Constituicdo e nas leis.

§ 1° O direito a liberdade compreende, entre out®seguintes aspectos:

| - faculdade de ir, vir e estar nos logradouroblips e espagcos comunitarios,
ressalvadas as restricoes legais;

Il - opinido e expressao;

[l - crenca e culto religioso;

IV - pratica de esportes e de diversoes;

V - participacdo na vida familiar e comunitaria;

VI - participacao na vida politica, na forma da lei

VII - faculdade de buscar reflgio, auxilio e orag#o.

§ 2° O direito ao respeito consiste na inviolahdie da integridade fisica, psiquica e
moral, abrangendo a preservacdo da imagem, dddddei da autonomia, de valores, idéias e
crencas, dos espacos e dos objetos pessoais.

§ 3° E dever de todos zelar pela dignidade do jdmsocando-o a salvo de qualquer
tratamento desumano, violento, aterrorizante, ¥exabu constrangedor.

CAPITULO Il
DOS ALIMENTOS
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Art. 11. Os alimentos seréo prestados ao idosomaaf da lei civil.
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LEI N° 8.884, DE 11 DE JUNHO DE 1994

Transforma o Conselho Administrativo de Defesa
Econdmica - CADE em Autarquia, dispde sobre a
Prevencdo e a Repressdo as Infracbes contra a
Ordem Econbmica e déa outras providéncias.

_ TiTULO Vv )
DAS INFRACOES DA ORDEM ECONOMICA

CAPITULO I
DAS INFRAGCOES

Art. 20. Constituem infracdo da ordem econdmicdependentemente de culpa, os
atos sob qualquer forma manifestados, que tenhaolpeto ou possam produzir 0s seguintes
efeitos, ainda que ndo sejam alcancados:

| - limitar, falsear ou de qualquer forma prejudiealivre concorréncia ou a livre
iniciativa;

Il - dominar mercado relevante de bens ou servicos;

[Il - aumentar arbitrariamente os lucros;

IV - exercer de forma abusiva posicao dominante.

8 1° A conquista de mercado resultante de processaral fundado na maior
eficiéncia de agente econémico em relacdo a seupeat@ores ndo caracteriza o ilicito previsto
no inciso Il

§ 2° Ocorre posi¢cdo dominante quando uma empreggupo de empresas controla
parcela substancial de mercado relevante, comoededor, intermediario, adquirente ou
financiador de um produto, servico ou tecnologidearelativa.

8 3° A posigcdo dominante a que se refere o paaaratkrior € presumida quando a
empresa ou grupo de empresas controla 20% (vinteguo) de mercado relevante, podendo

este percentual ser alterado pelo CADE para sedspecificos da economia.
* § 3° com redacgdo dada pela Lei n® 9.069, de 294%b.

Art. 21. As seguintes condutas, além de outrasmedida em que configurem
hipotese prevista no art. 20 e seus incisos, @raam infracdo da ordem econdémica:

| - fixar ou praticar, em acordo com concorrentgh gualquer forma, precos e
condi¢des de venda de bens ou de prestacao deoservi

Il - obter ou influenciar a adocéo de conduta ca@méuniforme ou concertada entre
concorrentes;

[l - dividir os mercados de servi¢cos ou produ@sabados ou semi-acabados, ou as
fontes de abastecimento de matérias-primas ou ®dhtermediarios;

IV - limitar ou impedir 0 acesso de novas empresasiercado;
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V - criar dificuldades a constituicdo, ao fun@amento ou ao desenvolvimento de
empresa concorrente ou de fornecedor, adquirenfieanciador de bens ou servicos;

VI - impedir o acesso de concorrente as fontes rdgimo, matérias-primas,
equipamentos ou tecnologia, bem como aos canalstlbuicéo;

VIl - exigir ou conceder exclusividade para divigga de publicidade nos meios de
comunicacao de massa;

VIII - combinar previamente precos ou ajustar vgates na concorréncia publica ou
administrativa;

IX - utilizar meios enganosos para provocar a aséib de precos de terceiros;

X - regular mercados de bens ou servicos, estabelecacordos para limitar ou
controlar a pesquisa e o desenvolvimento tecnadgac producdo de bens ou prestacdo de
servicos, ou para dificultar investimentos destisad producdo de bens ou servicos ou a sua
distribuicao;

XI - impor, no comércio de bens ou servicos, arithgidores, varejistas e
representantes, precos de revenda, descontosg@esadie pagamento, quantidades minimas ou
méximas, margem de lucro ou quaisquer outras coesligde comercializacdo relativos a
negocios destes com terceiros;

XII - discriminar adquirentes ou fornecedores de&sbeu servicos por meio da
fixacdo diferenciada de precos, ou de condicoesaommais de venda ou prestacao de servicos;

XIII - recusar a venda de bens ou a prestacao ne;gs, dentro das condigdes de
pagamento normais aos usos e costumes comerciais;

XIV - dificultar ou romper a continuidade ou deselwimento de relagcdes comerciais
de prazo indeterminado em razao de recusa damartieaem submeter-se a clausulas e condi¢des
comerciais injustificaveis ou anticoncorrenciais;

XV - destruir, inutilizar ou acambarcar matériasyas, produtos intermediarios ou
acabados, assim como destruir, inutilizar ou difécua operacéo de equipamentos destinados a
produzi-los, distribui-los ou transporta-los;

XVI - acambarcar ou impedir a exploracéo de dieeile propriedade industrial ou
intelectual ou de tecnologia;

XVIl - abandonar, fazer abandonar ou destruir laasuwou plantagbes, sem justa
causa comprovada;

XVIII - vender injustificadamente mercadoria abadmpreco de custo;

XIX - importar quaisquer bens abaixo do custo ngs pxportador, que ndo seja
signatario dos Codigos "Antidumping" e de Subsidio$GATT,;

XX - interromper ou reduzir em grande escala a ypgédd, sem justa causa
comprovada;

XXI - cessar parcial ou totalmente as atividadesedapresa sem justa causa
comprovada;

XXII - reter bens de producdo ou de consumo, expata garantir a cobertura dos
custos de producéo;

XXIII - subordinar a venda de um bem a aquisicAcd&o ou a utilizacdo de um
servico, ou subordinar a prestacédo de um senvigidizacdo de outro ou a aquisicdo de um bem;

XXIV - impor pregcos excessivos, ou aumentar serajgsausa o preco de bem ou
servico.

Paragrafo Unico. Na caracterizacdo da imposicdwetms excessivos ou do aumento
injustificado de precos, além de outras circunsé@&necondmicas e mercadoldgicas relevantes,
considerar-se-a:
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| - o preco do produto ou servico, ou sua elevagén justificados pelo
comportamento do custo dos respectivos insumogelauintroducdo de melhorias de qualidade;

Il - o preco de produto anteriormente produzidoarglo se tratar de sucedaneo
resultante de alteragbes ndo substanciais;

Il - o preco de produtos e servicos similares, sma evolucdo, em mercados
competitivos comparaveis;

IV - a existéncia de ajuste ou acordo, sob qualéprena, que resulte em majoracéo
do preco de bem ou servigo ou dos respectivos £usto

CAPITULO Ill
DAS PENAS

Art. 26. A recusa, omissdo, enganosidade, ou m@@t@dto injustificado de
informacdo ou documentos solicitados pelo CADE, SBEAE, ou qualquer entidade publica
atuando na aplicacdo desta Lei, constitui infragénivel com multa diaria de 5.000 UFIR,
podendo ser aumentada em até 20 vezes se necqsmarigarantir sua eficacia em razdo da

situacado econdmica do infrator.
* Art. 26 com redacgdo dada pela Lei 9.021, de 3/095.

§ 1° O montante fixado para a multa diaria de ga@ b caput deste artigo constara
do documento que contiver a requisicdo da autceidadhpetente.

* § 1° acrescido pela Lei n°® 10.149, de 21/12/2000.

§ 2° A multa prevista neste artigo sera computs@adhente até o limite de noventa

dias contados a partir da data fixada no docunmeentee se refere o paragrafo anterior.
* § 2° acrescido pela Lei n°® 10.149, de 21/12/2000.

§ 3° Compete a autoridade requisitante a aplicdedmulta prevista no caput deste
artigo.

* § 3% acrescido pela Lei n°® 10.149, de 21/12/2000.

§ 4° Responde solidariamente pelo pagamento daardeltque trata este artigo, a
filial, sucursal, escritdrio ou estabelecimentoRais, de empresa estrangeira.

* § 4° acrescido pela Lei n° 10.149, de 21/12/2000.

§ 5° A falta injustificada do representado ou deeieos, quando intimados para
prestar esclarecimentos orais, no curso de proesdonde averiguacdes preliminares ou de
processo administrativo, sujeitara o faltante atandle R$ 500,00 (quinhentos reais) a R$
10.700,00 (dez mil e setecentos reais), confornze sswacdo econdmica, que serd aplicada

mediante auto de infracdo pela autoridade requotsita
* 8§ 50 acrescido pela Lei n°® 10.149, de 21/12/2000.

Art. 26-A. Impedir, obstruir ou de qualquer out@nrha dificultar a realizacdo de
inspecédo autorizada pela SDE ou SEAE no ambitovdegauacdo preliminar, procedimento ou
processo administrativo sujeitara o inspecionadpaa@mento de multa de R$ 21.200,00 (vinte e
um mil e duzentos reais) a R$ 425.700,00 (quattoses vinte e cinco mil e setecentos reais),
conforme a situagcdo econdmica do infrator, mediant@vratura de auto de infracdo pela

Secretaria competente.
* Artigo acrescido pela Lei n°® 10.149, de 21/12/200
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Art. 27. Na aplicacdo das penas estabelecidas nestaserdo levados em
consideracgao:

| - a gravidade da infracao;

Il - a boa-fé do infrator;

lll - a vantagem auferida ou pretendida pelo imfrat

IV - a consumacao ou néo da infragéo;

V - 0 grau de leséo, ou perigo de lesao, a livreooéncia, a economia nacional aos
consumidores, ou a terceiros;

VI - os efeitos econdmicos negativos produzidosneocado;

VII - a situagao econdmica do infrator;

VIII - a reincidéncia.
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LEI N° 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990

Dispbe sobre a Protecdo do Consumidor e da
outras providéncias.

TITULO Il
DA DEFESA DO CONSUMIDOR EM JUizO

) CAPITULO Il
DAS ACOES COLETIVAS PARA A DEFESA DE INTERESSESDIVIDUAIS
HOMOGENEOS

Art. 91. Os legitimados de que trata o art. 82 pé@algropor, em nome proprio e no
interesse das vitimas ou seus sucessores, acficalefiva de responsabilidade pelos danos

individualmente sofridos, de acordo com o dispost® artigos seguintes.
* Artigo com redacao dada pela Lei n® 9.008, de€D2311995.

Art. 92. O Ministério Publico, se ndo ajuizar a@gituara sempre como fiscal da lei.
Paragrafo unico. (Vetado).
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LEIN°©9.472, DE 16 DE JULHO DE 1997

Dispbe sobre a Organizacdo dos Servicos de
Telecomunicacdes, a Criacdo e Funcionamento de
um Orgdo Regulador e outros Aspectos
Institucionais, nos termos da Emenda
Constitucional n° 8, de 1995.

LIVRO Il
DO ORGAO REGULADOR E DAS POLITICAS SETORIAIS

TITULOVI
DAS CONTRATACOES

Art. 54. A contratacdo de obras e servicos de drayen civil estd sujeita ao
procedimento das licitagBes previsto em lei geasgh @ Administracdo Publica.

Paragrafo unico. Para os casos nao previstos nat,capAgéncia podera utilizar
procedimentos proprios de contratagdo, nas modglde consulta e pregéo.

Art. 55. A consulta e o pregao serdo disciplinageta Agéncia, observadas as
disposicfes desta Lei e, especialmente:

| - a finalidade do procedimento licitatorio é, poreio de disputa justa entre
interessados, obter um contrato econdmico, saligfat seguro para a Agéncia,

Il - o instrumento convocatério identificara o dbjedo certame, circunscrevera o
universo de proponentes, estabelecera critéri@sguaritacao e julgamento de propostas, regulara
o procedimento, indicara as sancdes aplicaveisaedfias clausulas do contrato;

Il - o objeto serd determinado de forma precisaficente e clara, sem
especificacdes que, por excessivas, irrelevanteesmecessarias, limitem a competicao;

IV - a qualificacéo, exigida indistintamente dosgmnentes, devera ser compativel e
proporcional ao objeto, visando a garantia do cimgto das futuras obrigagdes;

V - como condicdo de aceitacdo da proposta, oessado declarara estar em
situacao regular perante as Fazendas Publicagguaidade Social, fornecendo seus cédigos de
inscricao, exigida a comprovacao como condicaspehsavel a assinatura do contrato;

VI - 0 julgamento observara os principios de viacéb ao instrumento convocatorio,
comparacao objetiva e justo preco, sendo o empatdvido por sorteio;

VII - as regras procedimentais assegurardo adeqdaddgacdo do instrumento
convocatoério, prazos razoaveis para o preparo dpoptas, os direitos ao contraditorio e ao
recurso, bem como a transparéncia e fiscalizagéo;

VIII - a habilitacao e o julgamento das propostadgrdo ser decididos em uma Gnica
fase, podendo a habilitacdo, no caso de pregdosesiicada apenas em relagdo ao licitante
vencedor,
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IX - quando o vencedor ndo celebrar o contratodcserthamados os demais
participantes na ordem de classificagao;
X - somente serdo aceitos certificados de regcsdastral expedidos pela Agéncia,

que terdo validade por dois anos, devendo o cadastiar sempre aberto a inscricdo dos
interessados.

Art. 56. A disputa pelo fornecimento de bens eigesscomuns podera ser feita em
licitacdo na modalidade de pregéo, restrita aogigreente cadastrados, que serdo chamados a
formular lances em sesséo publica.

Paragrafo Unico. Encerrada a etapa competitivapmi€sdo examinara a melhor
oferta quanto ao objeto, forma e valor.

Art. 57. Nas seguintes hipdteses, o pregdo ser&oabequaisquer interessados,
independentemente de cadastramento, verificandodse s6 tempo, apds a etapa competitiva, a
gualificacdo subjetiva e a aceitabilidade da prtgpos

| - para a contratacdo de bens e servicos comunaltdevalor, na forma do
regulamento;

Il - quando o numero de cadastrados na classeffaiar a cinco;

[l - para o registro de precos, que tera validamieaté dois anos;

IV - quando o Conselho Diretor assim o decidir.

Art. 58. A licitacdo na modalidade de consulta fmmobjeto o fornecimento de bens
e servicos ndo compreendidos nos Artigos 56 e 57.

Paragrafo unico. A decisdo ponderara o custo e reftmio de cada proposta,
considerando a qualificacdo do proponente.

Art. 59. A Agéncia podera utilizar, mediante cotdratécnicos ou empresas
especializadas, inclusive consultores independenéeslitores externos, para executar atividades
de sua competéncia, vedada a contratacdo paravatades de fiscalizacdo, salvo para as
correspondentes atividades de apoio.
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LEI N° 8.666, DE 21 DE JUNHO DE 1993

Regulamenta o art. 37, inciso XXl, da
Constituicdo Federal, institui normas para
licitacdes e contratos da Administracdo Publica e
da outras providéncias.

CAPITULO ||
DA LICITACAO

Secéo |
Das Modalidades, Limites e Dispensa

Art. 24. E dispensavel a licitac&o:
| - para obras e servigos de engenharia de @00 0% (dez por cento) do limite

previsto na alinea a do inciso | do artigo antermsde que nado se refiram a parcelas de uma
mesma obra ou servico ou ainda para obras e serd&omesma natureza e no mesmo local que
possam ser realizadas conjunta e concomitantemente;

* Inciso | com redacao dada pela Lei n°® 9.648, @é3/1998.

Il - para outros servicos e compras de valor a% (dez por cento) do limite previsto
na alinea a do inciso Il do artigo anterior e pE@nacdes, nos casos previstos nesta Lei, desde
gue ndo se refiram a parcelas de um mesmo sewogapra ou alienacdo de maior vulto que

possa ser realizada de uma so vez;
* Inciso Il com redacéo dada pela Lei n° 9.648 2dé05/1998.

lll - nos casos de guerra ou grave perturbacaodizng

IV - nos casos de emergéncia ou de calamidade gaijibtjuando caracterizada
urgéncia de atendimento de situacdo que possabneagirejuizo ou comprometer a seguranca
de pessoas, obras, servi¢os, equipamentos e tginss publicos ou particulares, e somente para
0S bens necessarios ao atendimento da situacadgesmoel ou calamitosa e para as parcelas de
obras e servicos que possam ser concluidas no prdxono de 180 (cento e oitenta) dias
consecutivos e ininterruptos, contados da ocoraédai emergéncia ou calamidade, vedada a
prorrogacéo dos respectivos contratos;

V - quando ndo acudirem interessados a licitacderian e esta, justificadamente,
ndo puder ser repetida sem prejuizo para a Admag&bd, mantidas, neste caso, todas as
condicOes preestabelecidas;

VI - quando a Unido tiver que intervir no dominmedmico para regular precos ou
normalizar o abastecimento;

VIl - quando as propostas apresentadas consigngmemos manifestamente
superiores aos praticados no mercado nacionalpi@mfincompativeis com os fixados pelos
orgaos oficiais competentes, casos em que, obsewgaragrafo unico do art. 48 desta Lei e,
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persistindo a situacéo, sera admitida a adjudicag@&ba dos bens ou servigcos, por valor ndo
superior ao constante do registro de precos, oselvg;0s;

VIII - para a aquisicdo, por pessoa juridica deeithr publico interno, de bens
produzidos ou servigcos prestados por 6rgdo ou addgidue integre a Administragdo Publica e
gue tenha sido criado para esse fim especificoamahterior a vigéncia desta Lei, desde que o

preco contratado seja compativel com o praticadmereado;
* Inciso VIII com redagéo dada pela Lei n° 8.888,a8/06/1994.

IX - quando houver possibilidade de comprometimeddgoseguranca nacional, nos
casos estabelecidos em decreto do Presidente dablRep ouvido o Conselho de Defesa
Nacional;

X - para a compra ou locacdo de imdvel destinadatandimento das finalidades
precipuas da Administracdo, cujas necessidadesstidacédo e localizacdo condicionem a sua
escolha, desde que o prec¢o seja compativel cofopdeamercado, segundo avaliagdo prévia,

* Inciso X com redacao dada pela Lei n° 8.883, 896/1994.

Xl - na contratagdo de remanescente de obra, eemig fornecimento, em
consequéncia de rescisdo contratual, desde qudiddea ordem de classificacdo da licitagdo
anterior e aceitas as mesmas condi¢cdes ofereceladi@tante vencedor, inclusive quanto ao
preco, devidamente corrigido;

XII - nas compras de hortifrutigranjeiros, pao érosi géneros pereciveis, no tempo
necessario para a realizacdo dos processos lims&téorrespondentes, realizadas diretamente
com base no preco do dia;

* Inciso XII com redacédo dada pela Lei n® 8.88308406/1994.

XIllI - na contratacdo de instituicAo brasileira umbida regimental ou
estatutariamente da pesquisa, do ensino ou do\a@genento institucional, ou de instituicao
dedicada a recuperacao social do preso, desde cprératada detenha inquestionavel reputacéo

ético-profissional e ndo tenha fins lucrativos;
* Inciso XIIl com redagéo dada pela Lei n° 8.888,a8/06/1994.

XIV - para a aquisicdo de bens ou servicos nosderade acordo internacional
especifico aprovado pelo Congresso Nacional, quaado condigcbes ofertadas forem

manifestamente vantajosas para o Poder Publico;
* Inciso XIV com redacdo dada pela Lei n® 8.883086/1994.

XV - para a aquisicdo ou restauracdo de obras te earobjetos historicos, de
autenticidade certificada, desde que compativeinarentes as finalidades do 6rgéo ou entidade.

XVI - para a impressao dos diarios oficiais, darfoldrios padronizados de uso da
Administracdo e de edicbes técnicas oficiais, bemac para a prestacdo de servicos de
informatica a pessoa juridica de direito publiceino, por 6rgdos ou entidades que integrem a

Administracéo Publica, criados para esse fim efipeci
* Inciso XVI com redacéo dada pela Lei n°® 8.883086/1994.

XVII - para a aquisicdo de componentes ou pecawigem nacional ou estrangeira,
necessarios a manutencdo de equipamentos durapé&iarlo de garantia técnica, junto ao
fornecedor original desses equipamentos, quandmitalicdo de exclusividade for indispensavel
para a vigéncia da garantia;

* Inciso XVII com redacdo dada pela Lei n® 8.888,08/06/1994.

XVIII - nas compras ou contratacdes de servicos maabastecimento de navios,
embarcacdes, unidades aéreas ou tropas e seus deeidsslocamento, quando em estada
eventual de curta duracdo em portos, aeroportomaalidades diferentes de suas sedes, por
motivos de movimentacdo operacional ou de adesttmneguando a exiguidade dos prazos
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legais puder comprometer a normalidade e os prigsodas operacdes e desde que seu valor ndo

exceda ao limite previsto na alinea a do incistolart. 23 desta Lei;
* Inciso XVIII com redagéo dada pela Lei n° 8.888,08/06/1994.

XIX - para as compras de materiais de uso pelagaBoArmadas, com excecado de
materiais de uso pessoal e administrativo, quaodwdr necessidade de manter a padronizagéo
requerida pela estrutura de apoio logistico dogsneavais, aéreos e terrestres, mediante parecer
de comissao instituida por decreto;

* Inciso XIX com redacao dada pela Lei n° 8.88308£6/1994.

XX - na contratacdo de associacdo de portadoredefieiéncia fisica, sem fins
lucrativos e de comprovada idoneidade, por 6rgacentidades da Administracao Publica, para a
prestacdo de servicos ou fornecimento de méo-dg-alwsde que o preco contratado seja

compativel com o praticado no mercado.
* Inciso XX com redacao dada pela Lei n°® 8.88308496/1994.

XXI - para a aquisicdo de bens destinados exclomwée a pesquisa cientifica e
tecnolégica com recursos concedidos pela CAPESEFJNCNPQ ou outras instituicbes de

fomento a pesquisas credenciadas pelo CNPq pardimssspecifico;
* Inciso XXI acrescido pela Lei n® 9.648, de 2710®8.

XXII - na contratacdo de fornecimento ou suprimetgaenergia elétrica e gas natural

com concessionario, permissionario ou autorizagigyisdo as normas da legislacao especifica,
* Inciso XXII com redacdo dada pela Lei n°® 9.648,2Y/05/1998, posteriormente alterada pela Lei n®
10.438, de 26/04/2002.

XXIII - na contratacdo realizada por empresa pablkc sociedade de economia
mista com suas subsidiarias e controladas, parpigigdo ou alienagcédo de bens, prestacao ou

obtencéo de servicos, desde que o preco contraggalcompativel com o praticado no mercado;
* Inciso XXIII acrescido pela Lei n® 9.648, de Z//1098.

XXIV - para a celebracédo de contratos de prestdedservicos com as organizacdes
sociais, qualificadas no ambito das respectivesrasfde governo, para atividades contempladas

no contrato de gestao.
* Inciso XXIV acrescido pela Lei n® 9.648, de 271998.

XXV - na contratacao realizada por Instituicdo @f&ca e Tecnologica - ICT ou por
agéncia de fomento para a transferéncia de teaactogara o licenciamento de direito de uso ou
de exploracédo de criagéo protegida.

* Inciso XXV acrescido pela Lei n° 10.973, de 022004.

XXVI - na aceleracdo de contrato de programa come eia Federacdo ou com
entidade de sua administragéo indireta, para aqoés de servigos publicos de forma associada

nos termos do autorizado em contrato de conséibbge ou em convénio de cooperacao.
* Inciso XXVI acrescido pela Lei n® 11.107, de @62005.

XXVIl - na contratacdo da coleta, processamentoometcializacdo de residuos
solidos urbanos reciclaveis ou reutilizaveis, emaarcom sistema de coleta seletiva de lixo,
efetuados por associa¢des ou cooperativas forneaathissivamente por pessoas fisicas de baixa
renda reconhecidas pelo poder publico como catadigemateriais reciclaveis, com o uso de

equipamentos compativeis com as normas técnicdearais e de saude publica.
* Inciso XXVII com redacdo dada pela Lei n°® 11.4d&,05/01/2007.

XXVIII - para o fornecimento de bens e serviconduzidos ou prestados no Pais,
gue envolvam, cumulativamente, alta complexidadadi@gica e defesa nacional, mediante

parecer de comissao especialmente designada pefadlade maxima do orgao.
* Inciso XXVIII acrescido pela Lei n® 11.484, d¢G&/2007.

Paragrafo unico. Os percentuais referidos nosaadig Il do caput deste artigo serao
20% (vinte por cento) para compras, obras e seyvagtratados por consorcios publicos,
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sociedade de economia mista, empresa publica eaygarquia ou fundacdo qualificadas, na
forma da lei, como Agéncias Executivas.

* § (Inico com redacgédo dada pela Lei n° 11.107, 6/®4/2005.

XXVII - para o fornecimento de bens e servi¢cos,dpmdos ou prestados no Pais,
gue envolvam, cumulativamente, alta complexidadmdiégica e defesa nacional, mediante

parecer de comissao especialmente designada peftadlade maxima do orgéao.
* Inciso XXVII acrescido pela Lei n° 11.196, del212005.

Paragrafo unico. Os percentuais referidos nosaadie Il deste artigo, serdo de 20%
(vinte por cento) para compras, obras e servicagaados por sociedade de economia mista e
empresa publica, bem assim por autarquia e fundqoabficadas, na forma da lei, como

Agéncias Executivas.
* Paragrafo Unico acrescido pela Lei n® 9.648, d¢05/1998.

Art. 25. E inexigivel a licitagdo quando houver iabilidade de competicdo, em
especial:

| - para aquisicdo de materiais, equipamentos, &wer@s que sO possam ser
fornecidos por produtor, empresa ou representamteicial exclusivo, vedada a preferéncia de
marca, devendo a comprovacao de exclusividadee#ter dtravés de atestado fornecido pelo
orgao de registro do comércio do local em que akzegia a licitacdo ou a obra ou o servico,
pelo Sindicato, Federacéo ou Confederacao Patramahinda, pelas entidades equivalentes;

Il - para a contratacdo de servicos técnicos erasiosr no art. 13 desta Lei, de
natureza singular, com profissionais ou empresasnd®ria especializacdo, vedada a
inexigibilidade para servigcos de publicidade e jagao;

[ll - para contratacdo de profissional de qualgsetor artistico, diretamente ou
através de empresario exclusivo, desde que comlsageda critica especializada ou pela opiniao
publica.

8 1° Considera-se de notoria especializagdo osgrofial ou empresa cujo conceito
no campo de sua especialidade, decorrente de desbmmnterior, estudos, experiéncias,
publicacdes, organizacdo, aparelhamento, equipecéécou de outros requisitos relacionados
com suas atividades, permita inferir que o seuathebé essencial e indiscutivelmente o mais
adequado a plena satisfacédo do objeto do contrato.

8 2° Na hipotese deste artigo e em qualquer dass ades dispensa, se comprovado
superfaturamento, respondem solidariamente pelo dansado a Fazenda Publica o fornecedor
ou o prestador de servicos e 0 agente publico negpel, sem prejuizo de outras sanc¢des legais
cabiveis.
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LEI N° 6.839, DE 30 DE OUTUBRO DE 1980

Dispde sobre o Registro de Empresas nas
Entidades Fiscalizadoras do Exercicio de
Profissbes.

Art. 1° O registro de empresas e a anotacao ddisgomais legalmente habilitados,
delas encarregados, serdo obrigatorios nas ensidadepetentes para a fiscalizacdo do exercicio
das diversas profissbes, em razéo da atividadeabasi em relacdo aquela pela qual prestem
servigos a terceiros.

Art. 2° Esta Lei entrard em vigor na data de sunigacao.

Art. 3° Revogam-se as disposi¢cdes em contrério.
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LEI N° 6.404, DE 15 DE DEZEMBRO DE 1976

Dispbe sobre as Sociedades por Agdes.

CAPITULO | X
CARACTERISTICAS E NATUREZA DA COMPANHIA OU SOCIEDBE ANONIMA

- Caracteristicas

Art. 1° A companhia ou sociedade anénima tera atatagividido em acdes, e a
responsabilidade dos sécios ou acionistas sertatimiao preco de emissédo das agfes subscritas
ou adquiridas.
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LEI N° 6024, DE 13 DE MARCO DE 1974

Dispbe sobre a Intervencdo e a Liquidacao
Extrajudicial de Instituicbes Financeiras e da
outras Providéncias.

CAPITULO |
DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° As instituicdes financeiras privadas e ébligas ndo federais, assim como as
cooperativas de crédito, estdo sujeitas, nos temesta Lei, a intervencdo ou a liquidacao
extrajudicial, em ambos os casos efetuada e dderptlo Banco Central do Brasil, sem prejuizo
do disposto nos artigos 137 e 138 do Decreto-l2.627, de 26 de setembro de 1940, ou a
faléncia, nos termos da legislacéo vigente.
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DECRETO-LEI N° 41, DE 18 DE NOVEMBRO DE 1966

Dispbe sobre a Dissolucao de Sociedades Civis de
Fins Assistenciais.

Art. 1° Toda sociedade civil de fins assistenaigie receba auxilio ou subvencao do
Poder Publico ou que se mantenha, no todo ou ete, paom contribuicdes periddicas de
populares fica sujeita a dissolu¢cdo nos casoswaf®previstos neste Decreto-lei.

Art. 2° A sociedade seré dissolvida se:

| - deixar de desempenhar efetivamente as ativilagigistenciais a que se destina;

Il - aplicar as importancias representadas pelgfias, subvencdes ou contribuicbes
populares em fins diversos dos previstos nos fessanstitutivos ou nos estatutos sociais;

[l - ficar sem efetiva administracéo, por abandaooomissao continuada dos seus
orgaos diretores.

Art. 3° Verificada a ocorréncia de alguma das Rpés do artigo anterior, o
Ministério Publico, de oficio ou por provocacéo gigalquer interessado, requerera ao juizo
competente a dissolucédo da sociedade.

Paragrafo Unico. O processo de dissolucdo e daldig@io reger-se-a pelos artigos
655 e segs. do Caodigo de Processo Civil.

Art. 4° A sancdao prevista neste Decreto-lei naduexcaplicacdo de quaisquer outras,
porventura cabiveis contra os responsaveis petgiiaridades ocorridas.

Art. 5° Este Decreto-lei entra em vigor na datasda publicacdo, revogadas as
disposicfes anteriores em contrario.
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DECRETO-LEI N° 73, DE 21 DE NOVEMBRO DE 1966

Dispbe sobre o Sistema Nacional de Seguros
Privados, Regula as Operacbes de Seguros e
Resseguros e da outras providéncias.

CAPITULO |
INTRODUGAO

Art. 1° Todas as operacdes de seguros privadoszadas no Pais ficardo
subordinadas as disposi¢cfes do presente Decreto-lei

Art. 2° O controle do Estado se exercera pelosodrgsstituidos neste Decreto-lei, no
interesse dos segurados e beneficiarios dos cosilatseguro.
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LEI N°©9.932, DE 20 DE DEZEMBRO DE 1999

Dispbe sobre a transferéncia de atribuicdes da
IRB-Brasil Resseguros S.A. - IRB-BRASIL Re
para a Superintendéncia de Seguros Privados -
SUSEP, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Facgo saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1°. As funcdes regulatorias e de fiscalizag&uidas a IRB-Brasil Resseguros
S.A. ¢ IRB-BRASIL Re pelo Decreto-Lei n°® 73, de @4 novembro de 1966, incluindo a
competéncia para conceder autorizagbes, passas® axercidas pela Superintendéncia de
Seguros Privados ¢, SUSEP.

Paragrafo unico. A IRB-Brasil Re fornecera a SUSBpia de seu acervo de dados,
informacdes técnicas e de quaisquer outros document registros que esta julgue necessarios
para o desempenho das funcdes regulatorias ecaéde;do do mercado de seguro e resseguro.
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LEI N° 9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998

Dispbe sobre os planos e seguros privados de
assisténcia a saude.

Art. 19. As pessoas juridicas que, na data de vigétesta Lei, ja atuavam como
operadoras de planos ou seguros privados de assistésalude terdo o prazo de cento e oitenta
dias, contado da expedicdo das normas pelo CNS®, rpguererem a sua autorizacdo de
funcionamento.

Paragrafo unico. O ndo-cumprimento do disposto aquuic deste artigo implica o
pagamento de multa diaria fixada pelo CNSP e ajdiqgeela SUSEP as operadoras de planos e
seguros de que trata esta Lei.

Art. 20. As operadoras de planos ou seguros detrgtee esta Lei sdo obrigadas a
fornecer periodicamente ao Ministério da SaudeS&JSEP informacdes e estatisticas, incluidas
as de natureza cadastral, que permitam a ideg#ificade seus consumidores, e de seus
dependentes, consistentes de seus nomes, insanigd@eadastro de Pessoas Fisicas dos titulares
e Municipios onde residem, para fins do dispostarhd2.

8 1° Os servidores da SUSEP, no exercicio de givadades, tém livre acesso as
operadoras de planos privados de assisténcia a,qaamkndo requisitar e apreender livros, notas
técnicas, processos e documentos, caracterizandorse embaraco a fiscalizagdo, sujeito as
penas previstas na lei, qualquer dificuldade op@stansecucéo desse objetivo.

Art. 23. As operadoras de planos privados de éssist a saude ndo podem requerer
concordata e ndo estdo sujeitas a faléncia, masotéente ao regime de liquidacéo extrajudicial,
previsto no Decreto-Lei n°® 73, de 21 de novembrbIGs.

Art. 24. Sempre que ocorrer insuficiéncia nas gaara que alude o inciso VIl do
art. 3° ou anormalidades econdmico-financeiras administrativas graves, em qualquer
operadora de planos privados de assisténcia a,sal8&SEP podera nomear, por prazo nao
superior a cento e oitenta dias, um diretor-fisoath as atribuicdes que serao fixadas de acordo
com as normas baixadas pelo CNSP".

8§ 1° O descumprimento das determinagbes do difistat por administradores,
conselheiros ou empregados da operadora de plaivasigs de assisténcia a salde acarretara o
imediato afastamento do infrator, sem prejuizosgam;0es penais cabiveis, assegurado o direito
ao contraditorio, sem efeito suspensivo, para o~ENS

§ 2° Os administradores da operadora que se eacamir regime de direcéo fiscal
serdo suspensos do exercicio de suas funcgfes in gmrmomento em que for instaurado
processo-crime por atos ou fatos relativos a réispegestdo, perdendo imediatamente o cargo
na hipotese de condenacéo judicial transitada kyada.
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8§ 3° No prazo que lhe for designado, o diretorafisprocedera a andlise da
organizacdo administrativa e da situacédo econdfimenceira da operadora e propora a SUSEP
as medidas cabiveis conforme previsto nesta Lei.

8§ 4° O diretor-fiscal podera propor a transformacio regime de direcdo em
liquidacao extrajudicial.

8 5° No caso de ndo surtirem efeitos as medidascieé® para recuperagao
econdmico-financeira, a SUSEP promovera, no praaximo de noventa dias, a alienagdo por
leildo da carteira das operadoras de planos e@egurados de assisténcia a saude.

Art. 35. Aplicam-se as disposicOes desta Lei agamocontratos celebrados a partir
de sua vigéncia, assegurada ao consumidor comaton& em curso a possibilidade de optar
pelo sistema previsto nesta Lei.

8 1° No prazo de até noventa dias a partir da o@terda autorizagcdo de
funcionamento prevista no art. 19, as operadorgslal®s e seguros privados de assisténcia a
saude adaptardo aos termos desta legislacdo toslosomtratos celebrados com seus
consumidores.

§ 2° A adaptagdo dos contratos a que se refereagrpfo anterior ndo implica
prejuizo ao consumidor no que concerne a contagenperiodos de caréncia, dos prazos para
atendimento de doencas preexistentes e dos prazmpudsicdo dos beneficios previstos nos arts.
30 e 31 desta Lei, observados os limites de calaeprevistos no contrato original.

Art. 36. Esta Lei entra em vigor noventa dias apdata de sua publicacéo.
* Vide Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24 de Agtisde 2001.
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DECRETO N° 55.871, DE 26 DE MARCO DE 1965

Modifica o Decreto N° 50.040, de 24 de janeiro de
1961, Refere-se a Normas Reguladoras do
Emprego de Aditivos para Alimentos, Alterado
pelo Decreto N° 691, de 13 de marco de 1962.

Art. 1° Considera-se alimento, para os fins dogiresDecreto a substancia destinada
a ser ingerida pelo homem e a fornecer elementagsaérios a seu desenvolvimento e
manutencgao.

8 1° Incluem-se as bebidas entre os alimentos.

8 2° As expressoes "géneros alimenticios" e "posdatimenticios" sdo empregadas
com o mesmo sentido da palavra alimento.

Art. 2° Considera-se aditivo para alimento a sutasédintencionalmente adicionada
ao mesmo com a finalidade de conservar, intensificzamodificar suas propriedades, desde que
nao prejudique seu valor nutritivo.

Paragrafo Unico. Excluem-se do disposto nestecadfgingredientes normalmente
exigidos para o preparo do alimento.
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LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia Sanitaria a que Ficam
Sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosmeéticos,
Saneantes e Outros Produtos, e da outras
Providéncias.

TITULO II
DO REGISTRO

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata estaihéijsive os importados, podera
ser industrializado, exposto a venda ou entregumasumo antes de registrado no Ministério da
Saude.

§ 1° O registro a que se refere este artigo tdidaeke por 5 (cinco) anos e podera ser
revalidado por periodos iguais e sucessivos, maotisimero do registro inicial.

§ 2° Excetua-se do disposto no paragrafo anteriealmlade do registro e da
revalidagdo do registro dos produtos dietético prazo é de 2 (dois) anos.

§ 3° O registro sera concedido no prazo maximoGén®venta) dias, a contar da
data de entrega do requerimento, salvo nos casomotservancia desta Lei ou de seus
regulamentos.

8 4° Os atos referentes ao registro e a revaliddoaregistro somente produzirdo
efeitos a partir da data da publicacdo no "Diafiici@l” da Uni&o.

8 5° A concessao do registro e de sua revalidads,andlises prévia e de controle,
guando for o caso, ficam sujeitas ao pagamentoad®®p publicos, referido no art. 82.

8 6° A revalidacdo do registro devera ser requar@g@rimeiro semestre do ultimo
ano do quinqguénio de validade, considerando-seraiicamente revalidado, independentemente
de deciséo, se nao houver sido esta proferidaddéaalo término daquela.

§ 7° Sera declarada a caducidade do registro dlujgreuja revalidagédo néo tenha
sido solicitada no prazo referido no § 6° destgart

§ 8° N&o sera revalidado o registro do produtorgieefor industrializado no primeiro
periodo de validade.

§ 9° Constara obrigatoriamente do registro de gaga teste artigo a formula da
composic¢ao do produto, com a indicacdo dos ingnéeseutilizados e respectiva dosagem.

Art. 13. Qualquer modificagdo de férmula, alterad@ocelementos de composigédo ou
de seus quantitativos, adi¢cdo, subtracdo ou inovag@ioduzida na elaboracdo do produto,
dependera de autorizagdo prévia e expressa dotéfinisla Saude e sera desde logo averbada no
registro.
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TITULO X
DA ROTULAGEM E PUBLICIDADE

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de dacdgp e meio de comunicacao,
dos produtos sob o regime desta Lei somente poskrgpromovida apds autorizagdo do
Ministério da Saude, conforme se dispuser em reggiito.

8 1° Quando se tratar de droga, medicamento oujugraloutro produto com a
exigéncia de venda sujeita a prescricdo medicadontoldgica, a propaganda ficara restrita a
publicacdes que se destinem exclusivamente aldigtio a médicos, cirurgies-dentistas e
farmacéuticos.

§ 2° A propaganda dos medicamentos de venda lir®,produtos dietéticos, dos
saneantes domissanitarios, de cosméticos e de tpsodie higiene, sera objeto de normas
especificas a serem dispostas em regulamento.

Art. 59. Nao poderéao constar de rotulagem ou depgganda dos produtos de que
trata esta Lei designacdes, nomes geograficos, okmbfiguras, desenhos ou quaisquer
indicacdes que possibilitem interpretacéo falsay eu confusdo quanto a origem, procedéncia,
natureza, composicdo ou qualidade, que atribuanpraduto finalidades ou caracteristicas
diferentes daquelas que realmente possua.

_ TITULO XV!
DOS ORGAOS DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 80. As atividades de vigilancia sanitaria de drata esta Lei serdo exercidas:

| - no plano federal, pelo Ministério da Saude, foema da legislacdo e dos
regulamentos;

Il - nos Estados, Territérios e no Distrito Federdtavés de seus Orgaos proprios,
observadas as normas federais pertinentes e lt&Egpdocal supletiva.

TITULO XVII ]
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 81. As empresas que ja explorem as atividddegue trata esta Lei terdo o prazo
de 12 (doze) meses para as alteracdes e adapteggEssarias ao cumprimento do que nela se
dispbe.

TITULO XVII ]
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 82. Os servicos prestados pelo Ministério dad®, relacionados com esta Lei,
serdo retribuidos pelo regime de precos publicabermdo ao Ministro de Estado fixar os
respectivos valores e disciplinar o seu recolhiment
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Art. 87. O Poder Executivo baixara o regulamentat@s necessarios ao exato
cumprimento desta Lei.

Paragrafo Unico. Enquanto ndo forem baixados olas@nto e atos previstos neste
artigo, continuardo em vigor os atuais que naolitardm com as disposi¢coes desta Lei.

Art. 88. Esta Lei entrard em vigor 95 (noventareag) dias depois de sua publicagéo,
revogadas as disposi¢cdes em contrario.
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DECRETO-LEI N° 753, DE 11 DE AGOSTO DE 1969

Dispde sobre a Fiscalizacdo de Laboratérios que
Produzam ou Manipulem Substéancias ou Produtos
Entorpecentes e seus Equiparados, de Firmas
Distribuidoras ou Depositarias das Referidas

Substancias, Distribuicdo de Amostras desses
Produtos e da outras providéncias.

Art. 1° As empresas industriais, que produzam owipoéem substancias ou produtos
entorpecentes ou equiparados a entorpecentes, fcgeitas a Fiscalizacdo do Servico de
Repressao a Toxicos e Entorpecentes do Departarderfwolicia Federal, conforme as normas
estabelecidas neste decreto-lei.

Paragrafo Unico. A fiscalizagdo serd efetuada sesjuipo da que € exercida pelo
Servico Nacional de Fiscalizagcdo da Medicina e Barando Ministério da Saude e Org&os
congéneres dos Estados e Territérios.

Art. 2° O Servico de Represséo a Toxicos e Enterges e 0 Servico Nacional de
Fiscalizacdo da Medicina e Farmacia, bem comous &gaos subordinados e congéneres,
trabalhardo em perfeito entrosamento.

Art. 3° As empresas industriais, a que se refete dscreto-lei, encaminharao,
mensalmente, ao Servico de Repressdo a ToxicosoepEoentes, copia da "Relacdo mensal de
vendas de Entorpecentes”, acrescida das seguiftesiacoes:

| - nUmero de unidades comerciais produzidas;

Il - numero de amostras entregues de acordo conmawoRle Distribuicdo de
Amostras aprovado pelo Servico Nacional de Fisagfim da Medicina e Farmacia a médicos,
dentistas e veterinarios, devidamente relacionados.

§ 1° A "Relacdo mensal de vendas de Entorpeceatas'informacdes constantes dos
itens | e Il deverdo ser entregues ao Servico ged38d0 a TOxicos e Entorpecentes até o dia 10
(dez) do més subseqtiente.

8§ 2° As filiais de laboratérios, drogarias atacadise depdsitos de drogas ficam
sujeitas, no que couber, as exigéncias deste artigo
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LEI N°10.205, DE 21 DE MARCO DE 2001

Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituicdo
Federal, relativo a coleta, processamento,
estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue,
seus componentes e derivados, estabelece o
ordenamento institucional indispensavel a
execucao adequada dessas atividades, e da outras
providéncias.

_ TimuLo )
DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 25. O Poder Executivo encaminhara ao CongrBsaonal, no prazo de cento e
oitenta dias, a contar da data de publicacdo desigprojeto de lei disciplinando as sancdes
penais, civeis e administrativas decorrentes dout@srimento das normas contidas nesta Lei.

Art. 26. O Poder Executivo, por intermédio do Miéito da Saude, regulamentara no
prazo de cento e oitenta dias, contados a partproimulgacédo desta Lei, mediante Decreto, a
organizagéo e funcionamento do SINASAN, ficandmazddo a editar os demais atos que se
fizerem necessarios para disciplinar as atividhgesoterapicas e a plena execucao desta Lei.
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DECRETO-LEI N° 200, DE 25 DE FEVEREIRO DE 1967

Dispbe sobre a Organizagcdo da Administragao
Federal, Estabelece Diretrizes para a Reforma
Administrativa e da outras providéncias.

TITULO |
DA ADMINISTRACAO FEDERAL

Art. 5° Para os fins desta lei, considera-se:

| - autarquia - o0 servico autdbnomo, criado por Em personalidade juridica,
patriménio e receita proprios, para executar added tipicas da administragdo publica, que
requeiram, para seu melhor funcionamento, gestdndrativa e financeira descentralizada;

Il - empresa publica - a entidade dotada de pelisiadia juridica de direito privado,
com patrimoénio proprio e capital exclusivo da Uni&oiada por lei para a exploracdo de
atividade econdmica que o Governo seja levado acexeor forca de contingéncia ou de

conveniéncia administrativa, podendo revestir-squddquer das formas admitidas em direito;
* [tem com redacao determinada pelo Decreto-Le900, de 29/09/1969.

lll - sociedade de economia mista - a entidadeddotie personalidade juridica de
direito privado, criada por lei para a exploracd® atividade econdmica, sob a forma de
sociedade anbnima, cujas acdes com direito a vatiemam, em sua maioria, & Unido ou a

entidade da administracéo indireta.
* [tem com redacdo determinada pelo Decreto-Le300, de 29/09/1969.

IV - fundac&o publica - a entidade dotada de pedstade juridica de direito
privado, sem fins lucrativos, criada em virtudead&rizagéo legislativa, para o desenvolvimento
de atividades que ndo exijam execucdo por orgaoemigdades de direito publico, com
autonomia administrativa, patriménio proprio gerigdelos respectivos orgdos de direcdo, e
funcionamento custeado por recursos da Unido eiasofontes.

* [tem acrescentado pela Lei n°® 7.596, de 10/047198

8 1° No caso do inciso lll, quando a atividadedabmetida a regime de monopdlio
estatal, a maioria acionaria cabera apenas a Usiidcarater permanente.

§ 2° O Poder Executivo enquadrara as entidadedrdmiatracdo indireta existentes
nas categorias constantes deste artigo.

8 3° As entidades de que trata o inciso IV destgoaradquirem personalidade
juridica com a inscricdo da escritura publica de sonstituicdo no Registro Civil de Pessoas
Juridicas, ndo se lhes aplicando as demais dig@mssido Cdodigo Civil concernentes as
fundacoes.

* § 3° acrescentado pela Lei n° 7.596, de 10/047198

TITULO II
DOS PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS
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Art. 6° As atividades da administracdo federal elseddo aos seguintes principios
fundamentais:

| - planejamento;

Il - coordenacéo;

[l - descentralizacao;

IV - delegagédo de competéncia;

V - controle.
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DECRETO-LEI N° 900, DE 29 DE SETEMBRO DE 1969

Altera disposicdes do Decreto-Lei n°® 200, de 25
de fevereiro de 1967, e da outras providéncias.OS
MINISTROS DA MARINHA DE GUERRA, DO
EXERCITO E DA AERONAUTICA MILITAR,
usando das atribuicdes que lhes confere o artigo 1°
do Ato Institucional nimero 12, de 31 de agésto
de 1969, combinado com o § 1° do artigo 2° do
Ato Institucional nimero 5, de 13 de dezembro de
1968,

DECRETAM:

Art. 1° Os dispositivos do Decreto-lei nimero 20, 25 de fevereiro de 1967,
adiante indicados, passam a vigorar com a seg@dégao:

Art. 5° Desde que a maioria do capital votante peega de propriedade da Uniéo,
sera admitida, no capital da Emprésa Publica (agfginciso I, do Decreto-lei nimero 200, de
25 de fevereiro de 1967), a participacéo de oytieasoas juridicas de direito publico interno bem
como de entidades da Administracdo Indireta da a)ndos Estados, Distrito Federal e
Municipios.

Art. 6° O Presidente da Republica podera atribem carater transitério ou
permanente, ao Ministro encarregado da Reforma Adtrativa, a supervisdo do Departamento
Administrativo do Pessoal Civil (DASP).

Art. 9° Este Decreto-lei entrara em vigor na datasda publicacdo, revogadas as
disposicbes em contrario.

Brasilia, 29 de setembro de 1969; 148° da Indepemalé 81° da Republica.

AUGUSTO HAMANN RADEMAKER GRUNEWALD
AURELIO DE LYRA TAVARES
MARCIO DE SOUZA E MELLO
Luis Antonio da Gama e Silva
José de Magalhaes Pinto
Antdnio Delfim Netto

Mario David Andreazza

Ivo Arzua Pereira

Tarso Dutra

Jarbas G. Passarinho

Leonel Miranda
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DECRETO-LEI N°5.452, DE 1° DE MAIO DE 1943

Aprova a Consolidacao das Leis do Trabalho.

TITULO IV
DO CONTRATO INDIVIDUAL DO TRABALHO

CAPITULO V
DA RESCISAO

Art. 482. Constituem justa causa para rescisdo a@arato de trabalho pelo
empregador:

a) ato de improbidade;

b) incontinéncia de conduta ou mau procedimento;

c) negociacao habitual por conta propria ou alsera permissdo do empregador, e
guando constituir ato de concorréncia a empresa pagual trabalha o empregado, ou for
prejudicial ao servico;

d) condenacéo criminal do empregado, passada @adml caso ndo tenha havido
suspensao da execucao da pena;

e) desidia no desempenho das respectivas funcdes;

f) embriaguez habitual ou em servico;

g) violagéo de segredo da empresa;

h) ato de indisciplina ou de insubordinacéo;

i) abandono de emprego;

J) ato lesivo da honra ou da boa fama praticadeamsico contra qualquer pessoa, ou
ofensas fisicas, has mesmas condicfes, salvo endedsgitima-defesa, propria ou de outrem;

k) ato lesivo da honra ou da boa fama ou ofenssisa$i praticadas contra o
empregador e superiores hierarquicos, salvo emdmbagitima-defesa, propria ou de outrem;

) pratica constante de jogos de azar.

Paragrafo unico. Constitui igualmente justa causa mlispensa de empregado, a
pratica, devidamente comprovada em inquérito acitnativo, de atos atentatorios a seguranca
nacional.

* Paragrafo Gnico acrescentado pelo Decreto-LeBn#le 27/01/1966.

Art. 483. O empregado podera considerar rescindidontrato e pleitear a devida
indenizagao quando:

a) forem exigidos servigos superiores as suas gpefesos por lei, contrario aos
bons costumes, ou alheios ao contrato;

b) for tratado pelo empregador ou por seus sumsridnerarquicos com rigor
excessivo;
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c) correr perigo manifesto de mal consideravel,

d) ndo cumprir o empregador as obrigacoes do dontra

e) praticar o empregador ou seus prepostos, cel@rau pessoas de sua familia, ato
lesivo da honra e boa fama;

f) o empregador ou seus prepostos ofenderem-ncarignte, salvo em caso de
legitima defesa, prépria ou de outrem;

g) o empregador reduzir o seu trabalho, sendo pEstgpeca ou tarefa, de forma a
afetar sensivelmente a importancia dos salarios.

§ 1° O empregado podera suspender a prestacaerdg®s ou rescindir o contrato,
quando tiver de desempenhar obriga¢fes legaisnip&iiveis com a continuacdo do servico.

8§ 2° No caso de morte do empregador constituiderapresa individual, é facultado
ao empregado rescindir o contrato de trabalho.

8 3° Nas hipoteses das letras d, g, poderd o eagwegieitear a rescisdo de seu
contrato de trabalho e o pagamento das respedidenizacdes, permanecendo ou ndao no

servico até final decisédo do processo.
* § 3° acrescentado pela Lei n° 4.825, de 05/113196
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LEI N° 11.343, DE 23 DE AGOSTO DE 2006

Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas
sobre Drogas - Sisnad; prescreve medidas para
prevencdo do uso indevido, atengcao e reinsergao
social de usuarios e dependentes de drogas;
estabelece normas para repressao a producdo nao
autorizada e ao tréfico ilicito de drogas; define
crimes e da outras providéncias.

TITULO IV
DA REPRESSAO A PRODUCAO NAO AUTORIZADA E AO TRAFICQICITO DE
DROGAS

) CAPITULOIV
DA APREENSAO, ARRECADAGAO E DESTINACAO DE BENS DOGUSADO

Art. 62. Os veiculos, embarcacdes, aeronaves sgyeti outros meios de transporte,
0S maquinarios, utensilios, instrumentos e objdegualquer natureza, utilizados para a pratica
dos crimes definidos nesta Lei, ap0s a sua regplaaensao, ficardo sob custddia da autoridade
de policia judiciaria, excetuadas as armas, qugecolhidas na forma de legislacédo especifica.

§ 1° Comprovado o interesse publico na utilizagdquhlquer dos bens mencionados
neste artigo, a autoridade de policia judiciaridgva deles fazer uso, sob sua responsabilidade e
com o objetivo de sua conservacdo, mediante aat@rizjudicial, ouvido o Ministério Pablico.

§ 2° Feita a apreensao a que se refere o capet aegjo, e tendo recaido sobre
dinheiro ou cheques emitidos como ordem de pagamardutoridade de policia judiciaria que
presidir o inquérito devera, de imediato, requaejuizo competente a intimacao do Ministério
Publico.

§ 3° Intimado, o Ministério Publico devera requeaaerjuizo, em carater cautelar, a
conversdo do numerario apreendido em moeda naciseafor o caso, a compensacao dos
cheques emitidos ap0s a instrucdo do inquérito, @@pras auténticas dos respectivos titulos, e 0
depdsito das correspondentes quantias em contaglflintando-se aos autos o recibo.

8 4° Apos a instauracdo da competente acdo pemdinistério Publico, mediante
peticdo autbnoma, requererd ao juizo competenteeyquiecarater cautelar, proceda a alienagéo
dos bens apreendidos, excetuados aqueles que a, Poidintermédio da Senad, indicar para
serem colocados sob uso e custédia da autoridagelidé judiciaria, de 6rgdos de inteligéncia
ou militares, envolvidos nas acdes de prevencadosaoindevido de drogas e operacbes de
repressdo a producdo ndo autorizada e ao trafat ile drogas, exclusivamente no interesse
dessas atividades.
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8§ 5° Excluidos os bens que se houver indicado @arfins previstos no § 4° deste
artigo, o requerimento de alienagéo devera contelagdo de todos os demais bens apreendidos,
com a descricdo e a especificacdo de cada um deledormacdes sobre quem os tem sob
custddia e o local onde se encontram.

8 6° Requerida a alienagéo dos bens, a respedtigip sera autuada em apartado,
cujos autos terdo tramitacado autbnoma em relagadaacéao penal principal.

§ 7° Autuado o requerimento de alienagdo, os a&#0®0 conclusos ao juiz, que,
verificada a presenca de nexo de instrumentali@éati® o delito e os objetos utilizados para a
sua pratica e risco de perda de valor econémiaw geturso do tempo, determinara a avaliacao
dos bens relacionados, cientificara a Senad e andira Unido, o Ministério Publico e o
interessado, este, se for o caso, por edital cagopie 5 (cinco) dias.

8 8° Feita a avaliacdo e dirimidas eventuais d&me@s sobre o respectivo laudo, o
juiz, por sentenca, homologara o valor atribuide Bens e determinara sejam alienados em
leildo.

§ 9° Realizado o leildo, permanecera depositadaosita judicial a quantia apurada,
até o final da acdo penal respectiva, quando smmaferida ao Funad, juntamente com os valores
de que trata o 8§ 3° deste artigo.

8 10. Terdo apenas efeito devolutivo 0s recursterpastos contra as decisdes
proferidas no curso do procedimento previsto nasigo.

§ 11. Quanto aos bens indicados na forma do §4@ detigo, recaindo a autorizagao
sobre veiculos, embarcacbes ou aeronaves, 0 jdenara a autoridade de transito ou ao
equivalente 6rgdo de registro e controle a expeddg certificado provisério de registro e
licenciamento, em favor da autoridade de policthcjaria ou 6rgdo aos quais tenha deferido o
uso, ficando estes livres do pagamento de multesrgos e tributos anteriores, até o transito em
julgado da decisé@o que decretar o seu perdimenfawonda Unido.

Art. 63. Ao proferir a sentenca de mérito, o juecidira sobre o perdimento do
produto, bem ou valor apreendido, seqliestrado dardglo indisponivel.

8§ 1° Os valores apreendidos em decorréncia dosripificados nesta Lei e que
nao forem objeto de tutela cautelar, apds decratasieu perdimento em favor da Unido, seréao
revertidos diretamente ao Funad.

§ 2° Compete a Senad a alienacdo dos bens apregraitfio leiloados em carater
cautelar, cujo perdimento ja tenha sido decretatdéesor da Uniéo.

8 3° A Senad poderd firmar convénios de cooperagdfim de dar imediato
cumprimento ao estabelecido no 8§ 2° deste artigo.

8§ 4° Transitada em julgado a sentenc¢a condenabiug do processo, de oficio ou a
requerimento do Ministério Publico, remetera a 8erelagdo dos bens, direitos e valores
declarados perdidos em favor da Unido, indicandantp aos bens, o local em que se encontram
e a entidade ou o 6rgdo em cujo poder estejam,qsafas de sua destinagdo nos termos da
legislacéo vigente.

Art. 64. A Unido, por intermédio da Senad, podaradr convénio com os Estados,
com o Distrito Federal e com organismos orientgdoa a prevencéo do uso indevido de drogas,
a atencao e a reinsercao social de usuarios ondiepes e a atuacdo na repressao a producao
ndo autorizada e ao tréafico ilicito de drogas, e@tas na liberacdo de equipamentos e de
recursos por ela arrecadados, para a implantag&eceicdo de programas relacionados a questao
das drogas.
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TITULO V
DA COOPERAGAO INTERNACIONAL

Art. 65. De conformidade com os principios da n#efvencdo em assuntos internos,
da igualdade juridica e do respeito a integridagieitdérial dos Estados e as leis e aos
regulamentos nacionais em vigor, e observado aitesdas Convencdes das Nac¢des Unidas e
outros instrumentos juridicos internacionais fiela@dos a questdo das drogas, de que o Brasil €
parte, o governo brasileiro prestara, quando $atloi cooperagcdo a outros paises e organismos
internacionais e, quando necessario, deles sofictaolaboracdo, nas areas de:

| - intercambio de informacdes sobre legislacogperéncias, projetos e programas
voltados para atividades de prevencao do uso iddeve atencédo e de reinsercao social de
usuarios e dependentes de drogas;

Il - intercAmbio de inteligéncia policial sobre gugéo e trafico de drogas e delitos
conexos, em especial o trafico de armas, a lavagdendinheiro e o desvio de precursores
quimicos;

lll - intercambio de informacdes policiais e judis sobre produtores e traficantes de
drogas e seus precursores quimicos.
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LEI N°4.117, DE 27 DE AGOSTO DE 1962

Institui o Codigo Brasileiro de Telecomunicacdes.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que 0o CONGRESSO NACIONAL decreta e reic@o a seguinte Lei:

CAPITULO |
INTRODUGCAO

Art. 1° Os servicos de telecomunicagbes em toddadeo do Pais, inclusive dguas
territoriais e espaco aéreo, assim como nos luganegue principios e convencgdes internacionais
Ihes reconhecam extraterritorialidade obedecerageexeitos da presente lei e aos regulamentos
baixados para a sua execucao.

CAPITULO VII
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 59. As penas por infracéo desta lei sdo:

a) multa, até o valor de NCr$ 10.000,00;

b) suspensao, até trinta (30) dias;

C) cassacao;

d) detencéo.

8 1° Nas infragcdes em que, a juizo do CONTEL, mjostificar a aplicagéo de pena,
o infrator serd advertido, considerando-se a a@neid como agravante na aplicagdo de penas
por inobservancia do mesmo ou de outro preceittades.

8§ 2° A pena de multa podera ser aplicada isoladaomjuntamente, com outras
sancoes especiais e estatuidas nesta Lei.

8 3° O valor das multas sera atualizado de 3 eno8, ale acordo com 0s niveis de
correcdo monetaria.

*Artigo com redacdo dada pelo Decreto-Lei n° 236 28/2/1967.

Art. 60. A aplicacao das penas desta Lei compete:

a) ao CONTEL: multa e suspensdo, em qualquer cassacdo, quando se tratar de
permissao;

b) ao Presidente da Republica: cassacdo, mediaptesentacdo do CONTEL em
parecer fundamentado.

*Artigo com redacdo dada pelo Decreto-Lei n° 236 28/2/1967.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 2.889, DE 1° DE OUTUBRO DE 1956

Define e pune o crime de genocidio.O Presidente
da Republica;

Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 1° Quem, com a intencdo de destruir, no todoem parte, grupo nacional,
étnico, racial ou religioso, como tal:

a) matar membros do grupo;

b) causar lesdo grave a integridade fisica ou hdatmembros do grupo;

c) submeter intencionalmente o grupo a condicbesexisténcia capazes de
ocasionar-lhe a destruicéo fisica total ou parcial;

d) adotar medidas destinadas a impedir 0s nasasantseio do grupo;

e) efetuar a transferéncia forcada de criancaswmogara outro grupo;

Sera punido:

com as penas do art. 121, § 2°, do Cddigo Penaksmda letra a;

com as penas do art. 129, § 2°, no caso da letra b;

com as penas do art. 270, no caso da letra c;

com as penas do art. 125, no caso da letra d;

com as penas do art. 148, no caso da letra e.

Art. 2° Associarem-se mais de 3 (trés) pessoaspatica dos crimes mencionados
no artigo anterior: Pena: Metade da cominada aomesrali previstos.

Art. 3° Incitar, direta e publicamente alguém a eten qualquer dos crimes de que
trata o art. 1°: Pena: Metade das penas ali com#nad

§ 1° A pena pelo crime de incitacdo serd a mesmeridee incitado, se éste se
consumar.

§ 2° A pena serd aumentada de 1/3 (um tergo), quamacitacdo for cometida pela
imprensa.

Art. 4° A pena sera agravada de 1/3 (um tercoxaso dos arts. 1°, 2° e 3°, quando
cometido o crime por governante ou funcionario @abl

Art. 5° Sera punida com 2/3 (dois tercos) das @S penas a tentativa dos crimes
definidos nesta lei.

Art. 6° Os crimes de que trata esta lei ndo seo@isiderados crimes politicos para
efeito de extradicao.

Art. 7° Revogam-se as disposicdes em contrario.
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Rio de Janeiro, em 1 de outubro de 1956; 135°digpkndéncia e 68° da Republica.

JUSCELINO KUBITSCHEK
Nereu Ramos
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LEI N° 10.406, DE 10 DE JANEIRO DE 2002

Institui o Codigo Civil.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

PARTE GERAL

LIVRO |
DAS PESSOAS

TITULO |
DAS PESSOAS NATURAIS

CAPITULO |
DA PERSONALIDADE E DA CAPACIDADE

Art. 1° Toda pessoa é capaz de direitos e devaresdem civil.

Art. 2° A personalidade civil da pessoa comeca akrimento com vida; mas a lei
pde a salvo, desde a concepcao, os direitos ddurasc

LIVRO Il
DOS FATOS JURIDICOS

TITULO Il
DOS ATOS ILICITOS

Art. 186. Aquele que, por acdo ou omissao voluataregligéncia ou imprudéncia,
violar direito e causar dano a outrem, ainda quiusikamente moral, comete ato ilicito.

Art. 187. Também comete ato ilicito o titular de direito que, ao exercé-lo, excede
manifestamente os limites impostos pelo seu firn@awco ou social, pela boa-fé ou pelos bons
costumes.

PARTE ESPECIAL

LIVRO | )
DO DIREITO DAS OBRIGAGOES
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TITULO IX
DA RESPONSABILIDADE CIVIL

CAPITULO |
DA OBRIGAGAO DE INDENIZAR

Art. 932. Sao também responsaveis pela reparag#o ci

| - os pais, pelos filhos menores que estiverem sod autoridade e em sua
companhia;

Il - o tutor e o curador, pelos pupilos e curatefgdque se acharem nas mesmas
condigoes;

Il - o empregador ou comitente, por seus empregadervicais e prepostos, no
exercicio do trabalho que lhes competir, ou emaazde;

IV - os donos de hotéis, hospedarias, casas obetstamentos onde se albergue por
dinheiro, mesmo para fins de educacdo, pelos smpetes, moradores e educandos;

V - 0s que gratuitamente houverem participado naosdyios do crime, até a
concorrente quantia.

Art. 933. As pessoas indicadas nos incisos | a ¥rtigo antecedente, ainda que néao
haja culpa de sua parte, responderéo pelos atibsapi@s pelos terceiros ali referidos.

Art. 942. Os bens do responséavel pela ofensa dagé@o do direito de outrem ficam
sujeitos a reparacdo do dano causado; e, se aadiees mais de um autor, todos responderao
solidariamente pela reparacéo.

Paragrafo Unico. Sao solidariamente responsaveisasautores 0s co-autores e as
pessoas designadas no art. 932.

Art. 943. O direito de exigir reparacdo e a obrégade presta-la transmitem-se com a
heranca.
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DECRETO-LEI N° 3.689, DE 3 DE OUTUBRO DE 1941

Caodigo de Processo Penal.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando da atribui¢do the confere o art. 180
da Constituicao, decreta a seguinte Lei:

LIVRO |
DO PROCESSO EM GERAL

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° O processo penal reger-se-a, em todo dadeor brasileiro, por este Codigo,
ressalvados:

| - os tratados, as convencdes e regras de dindgimacional;

Il - as prerrogativas constitucionais do PresidetdeRepublica, dos ministros de
Estado, nos crimes conexos com os do Presidentegablica, e dos ministros do Supremo
Tribunal Federal, nos crimes de responsabilidadeg@uicdo, arts. 86, 89, § 2°, e 100);

lll - os processos da competéncia da Justica ¥ilita

IV - os processos da competéncia do tribunal eap@constituicdo, art. 122, n. 17);

V - 0Ss processos por crimes de imprensa.

Paragrafo unico. Aplicar-se-a, entretanto, esteidoddos processos referidos nos ns.
IV e V, quando as leis especiais que os regulandigouserem de modo diverso.

TITULO IV
DA ACAO CIVIL

Art. 63. Transitada em julgado a sentenca condematpoderdo promover-lhe a
execucao, no juizo civel, para o efeito da repardgédano, o ofendido, seu representante legal
ou seus herdeiros.

Art. 64. Sem prejuizo do disposto no artigo anter@goacao para ressarcimento do
dano poderd ser proposta no juizo civel, contrautorado crime e, se for caso, contra o
responsavel civil.

Paragrafo Unico. Intentada a acdo penal, o juigda civil podera suspender o0 curso
desta, até o julgamento definitivo daquela.
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LEI COMPLEMENTAR N° 95, DE 26 DE FEVEREIRO DE 1998

Dispbe sobre a elaboracéo, a redacéao, a alteracao
e a consolidacédo das leis, conforme determina o
paragrafo Unico do art. 59 da Constituicdo
Federal, e estabelece normas para a consolidagao
dos atos normativos que menciona.

] CAPITULO Il )
DAS TECNICAS DE ELABORACAO, REDAGAO E ALTERAGCAO D8 LEIS

Secao Il
Da Articulacéo e da redacao das leis

Art. 11. As disposi¢cdes normativas serédo redigica® clareza, precisdo e ordem
I6gica, observadas, para esse proposito, as seguiatmas:

| - para a obtencao de clareza:

a) usar as palavras e as expressfes em seu semton, salvo quando a norma
versar sobre assunto técnico, hipétese em que geegana a nomenclatura propria da area em
gue se esteja legislando;

b) usar frases curtas e concisas;

c) construir as oracdes na ordem direta, evitanteEcigsismo, neologismo e
adjetivacdes dispensaveis;

d) buscar a uniformidade do tempo verbal em todexto das normas legais, dando
preferéncia ao tempo presente ou ao futuro sintugsesente;

e) usar os recursos de pontuacao de forma judjosa#tando os abusos de carater
estilistico;

Il - para a obtencao de preciséo:

a) articular a linguagem, técnica ou comum, de nmodosejar perfeita compreensao
do objetivo da lei e a permitir que seu texto ewaie com clareza o conteudo e o alcance que o
legislador pretende dar a norma;

b) expressar a idéia, quando repetida no texto,npeio das mesmas palavras,
evitando o emprego de sinonimia com proposito mensnestilistico;

C) evitar o emprego de expressao ou palavra gueaoliplo sentido ao texto;

d) escolher termos que tenham o mesmo sentidondficiglo na maior parte do
territorio nacional, evitando o uso de expresséeai$ ou regionais;

e) usar apenas siglas consagradas pelo uso, otbservarincipio de que a primeira
referéncia no texto seja acompanhada de explictde&eu significado;
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f) grafar por extenso quaisquer referéncias a nosner percentuais, exceto data,
namero de lei e nos casos em que houver prejuizcapeompreensédo do texto;

* Alinea f com redacédo dada pela Lei ComplementatGv, de 26/04/2001.

g) indicar, expressamente o dispositivo objeto emissdo, em vez de usar as
expressdes 'anterior’, 'seguinte’' ou equivalentes;

* Alinea g acrescida pela Lei Complementar n® ¥ 26/04/2001.

lll - para a obtencdo de ordem légica:

a) reunir sob as categorias de agregacao - subsssgan, capitulo, titulo e livro -
apenas as disposic¢des relacionadas com o objétg da

b) restringir o conteudo de cada artigo da lei almmo assunto ou principio;

c) expressar por meio dos paragrafos os aspeatggl@mentares a norma enunciada
no caput do artigo e as excecdes a regra por €isieetecida;

d) promover as discriminagdes e enumeracdes par tosiincisos, alineas e itens.

Secao Il
Da Alteracéo das leis

Art. 12. A alteracéo da lei sera feita:

| - mediante reproducao integral em novo texto,ngoase tratar de alteracéo
consideravel,

Il - mediante revogacao parcial,

* Inciso Il com redacéo dada pela Lei Complementé@rl07, de 26/04/2001 -.

lll - nos demais casos, por meio de substituic@oproprio texto, do dispositivo
alterado, ou acréscimo de dispositivo novo, obsiEvas seguintes regras:

a) (Revogada pela Lei Complementar n°® 107, de 28304).

b) é vedada, mesmo quando recomendavel, qualgnemezacdo de artigos e de
unidades superiores ao artigo, referidas no in¢isto art. 10, devendo ser utilizado o mesmo
namero do artigo ou unidade imediatamente anteseguido de letras mailsculas, em ordem
alfabética, tantas quantas forem suficientes pkmatificar os acréscimos;

* Alinea b com redacao dada pela Lei ComplementdrQy, de 26/04/2001.

c) é vedado o aproveitamento do numero de disposiéivogado, vetado, declarado
inconstitucional pelo Supremo Tribunal Federal euedecucdo suspensa pelo Senado Federal
em face de decisdo do Supremo Tribunal Federagndieva lei alterada manter essa indicagao,
seguida da expressao 'revogado’, 'vetado', 'ddolangonstitucional, em controle concentrado,
pelo Supremo Tribunal Federal', ou 'execucao ssspeelo Senado Federal, na forma do art. 52,
X, da Constituicao Federal’;

* Alinea ¢ com redac¢éo dada pela Lei ComplementarQY, de 26/04/2001.

d) é admissivel a reordenacdo interna das unidewhesjue se desdobra o artigo,
identificando-se o artigo assim modificado porralb@o de redacdo, supressao ou acréscimo com
as letras 'NR' mailsculas, entre parénteses, uina wez ao seu final, obedecidas, quando for o

caso, as prescricdes da alinea c.
* Alinea d com redacao dada pela Lei ComplementdrQY, de 26/04/2001.

Paragrafo unico. O termo 'dispositivo’ menciona@sta Lei refere-se a artigos,

paragrafos, incisos, alineas ou itens.
* Paragrafo Unico acrescido pela Lei Complementad 67, de 26/04/2001.
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i CAPITULO Il
DA CONSOLIDAGAO DAS LEIS E OUTROS ATOS NORMATIVOS

Secao |
Da Consolidacéo das Leis

Art. 13. As leis federais serdo reunidas em caalifies e consolidacoes, integradas
por volumes contendo matérias conexas ou afinstitwindo em seu todo a Consolidacdo da
Legislacéo Federal.

* Artigo, caput, com redacao dada pela Lei Completaen® 107, de 26/04/2001.

8 1° A consolidacdo consistird na integracdo deagtods leis pertinentes a
determinada matéria num unico diploma legal, remdgase formalmente as leis incorporadas a
consolidagéo, sem modificacdo do alcance nem ugeéio da forgca normativa dos dispositivos
consolidados.

* § 1° acrescido pela Lei Complementar n® 107, @©£/2001.

§ 2° Preservando-se o0 conteudo normativo origial dispositivos consolidados,
poderao ser feitas as seguintes alteracoes netqeale lei de consolidagao:

* § 2°, caput, acrescido pela Lei Complementar®P, He 26/04/2001.

| - introducao de novas divisbes do texto legakbas

* Inciso | acrescido pela Lei Complementar n° 10& 26/04/2001.

Il - diferente colocagéo e numeracéo dos artigosaladados;

* Inciso Il acrescido pela Lei Complementar n° 16&,26/04/2001.

Il - fusdo de disposicdes repetitivas ou de vatmmativo idéntico;

* Inciso Il acrescido pela Lei Complementar n° 1d@ 26/04/2001.

IV - atualizac&do da denominacéo de 6rgéos e emt&ddd administracéo publica;

* Inciso IV acrescido pela Lei Complementar n°® 16& 26/04/2001.

V - atualizagéo de termos antiquados e modos d#aesttrapassados;

* Inciso V acrescido pela Lei Complementar n°® 1d¥ 26/04/2001.

VI - atualizac&o do valor de penas pecuniarias, lbase em indexacéo padréo;

* Inciso VI acrescido pela Lei Complementar n°® 16& 26/04/2001.

VIl - eliminacdo de ambiguidades decorrentes do usaudo vernaculo;

* Inciso VII acrescido pela Lei Complementar n°® 10& 26/04/2001.

VIII - homogeneizacéao terminoldgica do texto;

* Inciso VIII acrescido pela Lei Complementar n%1@e 26/04/2001.

IX - supressdo de dispositivos declarados incartstihais pelo Supremo Tribunal
Federal, observada, no que couber, a suspensaSgmdalo Federal de execucao de dispositivos,
na forma do art. 52, X, da Constituicdo Federal;

* Inciso IX acrescido pela Lei Complementar n°® 16& 26/04/2001.

X - indicacao de dispositivos ndo recepcionadoa @einstituicdo Federal;

* Inciso X acrescido pela Lei Complementar n° 1d¥ 26/04/2001.

XI - declaragcéo expressa de revogacao de dispositaplicitamente revogados por
leis posteriores.

* Inciso Xl acrescido pela Lei Complementar n°® 16& 26/04/2001.

8§ 3° As providéncias a que se referem os incisosXiXé XI do 8 2° deverdo ser
expressa e fundadamente justificadas, com indicpggmsa das fontes de informagao que lhes

serviram de base.
* § 3° acrescido pela Lei Complementar n°® 107, §l©£/2001.
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Art. 14. Para a consolidacdo de que trata o artsetd0 observados 0s seguintes

procedimentos:
* Artigo, caput, com redacéo dada pela Lei Completaen® 107, de 26/04/2001.

| - o Poder Executivo ou o Poder Legislativo prasédao levantamento da legislacao
federal em vigor e formulard projeto de lei de odidacdo de normas que tratem da mesma
matéria ou de assuntos a ela vinculados, com eagdd precisa dos diplomas legais expressa ou

implicitamente revogados;
* Inciso | com redacéo dada pela Lei Complementat®7, de 26/04/2001.

Il - a apreciagdo dos projetos de lei de consadlidgielo Poder Legislativo serd feita
na forma do Regimento Interno de cada uma de sasasCem procedimento simplificado,

visando a dar celeridade aos trabalhos;
* Inciso Il com redacéo dada pela Lei Complemem&d 07, de 26/04/2001.

lll - (Revogado pela Lei Complementar n° 107, d®2£2001).
§ 1° Nao serdo objeto de consolidacdo as medidassprias ainda ndo convertidas

em lei.
* § 1° acrescido pela Lei Complementar n° 107, @©£/2001.

8 2° A Mesa Diretora do Congresso Nacional, deqygal de suas Casas e qualquer
membro ou Comissdo da Camara dos Deputados, dal&GEederal ou do Congresso Nacional

podera formular projeto de lei de consolidacao.
* § 20 acrescido pela Lei Complementar n° 107, 6/©£/2001.

§ 3° Observado o disposto no inciso Il do capu§ s#mbém admitido projeto de lei

de consolidacdo destinado exclusivamente a:
* § 3°, caput, acrescido pela Lei Complementar@P, de 26/04/2001.

| - declaracdo de revogacédo de leis e disposiiivqdicitamente revogados ou cuja

eficacia ou validade encontre-se completamentegicgda;
* Inciso | acrescido pela Lei Complementar n° 10& 26/04/2001.

Il - inclusdo de dispositivos ou diplomas espamuodeis preexistentes, revogando-se

as disposi¢des assim consolidadas nos mesmos tdar®&° do art. 13.
* Inciso Il acrescido pela Lei Complementar n° 16&,26/04/2001.

8 4° (VETADO)
* § 4° acrescido pela Lei Complementar n°® 107, 6©4£/2001.

Art. 15. Na primeira sessao legislativa de cadaslatyra, a Mesa do Congresso
Nacional promovera a atualizacdo da Consolidacad. €@ Federais Brasileiras, incorporando as
coletdneas que a integram as emendas constitugides, decretos legislativos e resolugdes
promulgadas durante a legislatura imediatamenteeriant ordenados e indexados
sistematicamente.
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MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 201

Altera dispositivos das Leis n® 9.782, de 26 de

janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria, e n° 6.437, de 20 de agosto
de 1977, que configura infracbes a legislacao
sanitdria federal e estabelece as sancdes
respectivas, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuiciedbe confere o art. 62
da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisooia forca de lei:

Art. 1°. Os dispositivos a seguir indicados dan%9.782, de 26 de janeiro de 1999,
passam a vigorar com as seguintes alteracoes:

"Art. 3°. Fica criada a Agéncia Nacional de Vigién Sanitaria - ANVISA,
autarquia sob regime especial, vinculada ao Minestga Saude, com sede e
foro no Distrito Federal, prazo de duragédo indeteaco e atuacdo em todo
territorio nacional.

VII - autorizar o funcionamento de empresas deid¢abéo, distribuicdo e
importagcédo dos produtos mencionados no art. 8& deste de comercializagéo
de medicamentos;
XXV - monitorar a evolugcdo dos precos de medican®nequipamentos,
componentes, insumos e servi¢os de saude, podanadapto:

a) requisitar, quando julgar necessario, inforreacgobre producao, insumos,
matérias-primas, vendas e quaisquer outros dadospasler de pessoas de
direito publico ou privado que se dediquem as ddisles de producdo,
distribuicdo e comercializacdo dos bens e servigevistos neste inciso,
mantendo o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis e ssigitquaisquer empresas ou
pessoas de direito publico ou privado que se dedigas atividades de
producao, distribuicdo e comercializacdo dos besereicos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

¢) quando for verificada a existéncia de indiglasocorréncia de infragbes
previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da Lei&884, de 11 de junho de
1994, mediante aumento injustificado de precos roposicdo de precos
excessivos, dos bens e servicos referidos nessgsosn convocar 0S
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responsaveis para, no prazo maximo de dez dias, justificar a respectiva
conduta;
d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 dank&.884, de 1994;

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob spra da legislacdo sanitéaria,
a propaganda e publicidade de produtos submetidaggme de vigilancia
sanitaria;

XXVII - definir, em ato préprio, os locais de erteae saida de entorpecentes,
psicotropicos e precursores no Pais, ouvido o Depanto de Policia Federal
e a Secretaria da Receita Federal.

8§ 4° A Agéncia podera delegar a 6rgado do MinistdeadSaude a execucao de
atribuicbes previstas neste artigo relacionadasndaces medico-ambulatorial-
hospitalares, previstos nos 88 2° e 3° do art.oB8ervadas as vedacgdes
definidas no § 1° deste artigo.

§ 5° A Agéncia devera pautar sua atuacdo sempbearvancia das diretrizes
estabelecidas pela Lei n° 8.080, de 19 de seterdbral990, para dar
seguimento ao processo de descentralizacdo dacgécecle atividades para
Estados, Distrito Federal e Municipios, observadagedacdes relacionadas no
§ 1° deste artigo.

8§ 6° A descentralizagdo de que trata o § 5° sesfivadla somente apds
manifestacdo favoravel dos respectivos Conselhamd&asis, Distrital e
Municipais de Saude." (NR)

8§ 5° A Agéncia podera dispensar de registro os abiahogicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quatyloriaos por intermédio
de organismos multilaterais internacionais, pam @&% programas de saude
publica pelo Ministério da Saude e suas entidaohesiladas.

§ 6° O Ministro de Estado da Saude podera determaimaalizacdo de acdes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional ig#ahcia Sanitaria, em
casos especificos e que impliqguem risco a salugepldacao.

§ 7° O ato de que trata 0 § 6° devera ser publicaddiario Oficial da Uni&o.

§ 8° Consideram-se servigos e instalagdes subreatmoontrole e fiscalizagao
sanitaria aqueles relacionados com as atividadegpaitos, aeroportos e
fronteiras e nas estacbes aduaneiras e termin@sdafados, servicos de
transportes aquéticos, terrestres e aéreos.

Y AN o T TP
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Paragrafo Unico. A Agéncia contard, ainda, com wns€élho Consultivo, que
devera ter, no minimo, representantes da Unido, Ektados, do Distrito
Federal, dos Municipios, dos produtores, dos coamges, da comunidade
cientifica e dos usuarios, na forma do regulamé(iiR)

"Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:

| - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia,

Il - propor ao Ministro de Estado da Saude as ipabt e diretrizes

governamentais destinadas a permitir & Agéncia mpdmento de seus
objetivos;

[l - editar normas sobre matérias de competérgiAgencia;

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativasgilancia sanitéaria;

V - elaborar e divulgar relatérios periédicos safuas atividades;

VI - julgar, em grau de recurso, as decisfes dangigé mediante provocacao
dos interessados;

VIl - encaminhar os demonstrativos contabeis da nBgé aos 0Orgaos

competentes.

8 1° A Diretoria reunir-se-4 com a presenca dep pebnos, trés Diretores,
dentre eles o Diretor-Presidente ou seu subsiiégtl, e deliberara por maioria
simples.

§ 2° Dos atos praticados pela Agéncia cabera ecurBiretoria Colegiada,
com efeito suspensivo, como ultima instancia adstraiiva.” (NR)

"Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunifes da Diretoria Colegiada;

[l - decidir ad referendum da Diretoria Colegiadaquestdes de urgéncia;

IV - decidir em caso de empate nas deliberaco&iretoria Colegiada;

V - nomear e exonerar servidores, provendo os sagfgiivos, em comissao e
funcdes de confianca, e exercer o poder disciplimas termos da legislacédo em
vigor,

VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relagdperidodicos elaborados
pela Diretoria Colegiada;

VIl - assinar contratos, convénios e ordenar despes

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimentéerno, definir a area de

atuacao das unidades organizacionais e a estexeacativa da Agéncia;

IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia." (NR)

"Art. 19. A Administracdo da Agéncia sera regida pm contrato de gestao,
negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Maide Estado da Saude,
ouvidos previamente os Ministros de Estado da Fezendo Planejamento,
Orcamento e Gestdo, no prazo maximo de cento e dids seguintes a
nomeacao do Diretor-Presidente da autarquia.
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X - os valores apurados em aplicacbes no mercatbhndeiro das receitas
previstas nos incisos | a IV e VI a IX deste artigo

8§ 4° A taxa deverd ser recolhida nos termos dispostn ato proprio da
ANV LS A e e

8§ 6° Os laboratorios instituidos ou controlado® pabvder Publico, produtores
de medicamentos e insumos sujeitos a Lei n® 686@3 de setembro de 1976,
a vista do interesse da saude publica, estdo selotgpagamento da Taxa de
Fiscalizacéo de Vigilancia Sanitéaria.

§ 7° As renovacbes de registros, autorizacdes tificafos aplicam-se as
periodicidades e os valores estipulados para Gsiaigiais na forma prevista
no Anexo.

8 8° O disposto no § 7° aplica-se ao contido nak’888° do art. 12 e paragrafo
Unico do art. 50 da Lei n°® 6.360, de 1976, no §dart. 3° do Decreto-Lei n°
986, de 21 de outubro de 1969, e § 3° do art. dtade=i." (NR)

"Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigidém Sanitéria, com a
publicacdo de seu regimento interno pela DiretdCialegiada, ficara a
Autarquia, automaticamente, investida no exercib#o suas atribuicdes, e
extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitéaria.

AL AL

§ 1° A Agéncia podera conceder autorizacdo de duacnento a empresas e
registro a produtos que sejam aplicaveis apenasarap produtivas e a
mercadorias destinadas a mercados externos, daededq acarretem riscos a
saude publica.

§ 2° A regulamentacdo a que se refere o caput desge atinge inclusive a
isencéo de registro.

8 3° As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n°® 9861989, ficam, também,
obrigadas a cumprir o art. 2° da Lei n° 6.360, €é61 no que se refere a
autorizacdo de funcionamento pelo Ministério dad®aé ao licenciamento
pelos 6rgaos sanitarios das Unidades Federativagierse localizem.” (NR)
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Art. 2°. A Lei n® 9.782, de 1999, passa a vigocaescida dos seguintes artigos:

"Art. 41-A. O registro de medicamentos com denogéoaexclusivamente
genérica tera prioridade sobre o dos demais, cmefadisposto em ato da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de VigilanSanitaria.

Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercialipagé produtos sujeitos a

vigilancia sanitaria, improprios para o consumoar a empresa responsavel
obrigada a veicular publicidade contendo alertsopufacédo, no prazo e nas
condicOes indicados pela autoridade sanitariajtaogo-se ao pagamento de
taxa correspondente ao exame e a anuéncia préeantietido informativo pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.” (NR)

Art. 3°. O Instituto Nacional de Controle de Quatld em Saude ficara subordinado
tecnicamente a Agéncia Nacional de Vigilancia %asite administrativamente a Fundacao
Oswaldo Cruz.

Paragrafo Gnico. As nomeagfes para 0s cargos efmssam e as designacdes para as
funcdes gratificadas do Instituto Nacional de Caletrde Qualidade em Saude serdo de
competéncia do Ministro de Estado da Saude, pacégdo do Diretor-Presidente da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, ouvido o Presigatta Fundacéo Oswaldo Cruz.

Art. 4°. Os alimentos importados em sua embalagéginal terdo como data limite
para regularizacdo de sua situacao de registro autgéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria o
dia 1° de marco de 2000.

Art. 5°. Os servidores efetivos dos quadros degaésio Ministério da Saude e da
Fundagdo Nacional de Saude, em exercicio, em 3dedembro de 1998, na Secretaria de
Vigilancia Sanitaria e nos Postos Aeroportuariasiurios e de Fronteiras ficam redistribuidos
para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

8§ 1° Os servidores da Fundacdo Nacional de Saédeéstribuidos consoante o
disposto no caput , serdo enquadrados no mesmo giarcargos dos servidores oriundos do
Ministério da Saude.

§ 2° Caso o resultado do enquadramento de quentgal® gere valores inferiores aos
anteriormente percebidos, a diferenca sera paga cmntagem nominalmente identificada,
aplicando-se-lhe os mesmos percentuais de revigfial @u antecipacdo do reajuste de
vencimento.

Art. 6°. O Anexo Il da Lei n® 9.782, de 1999, paasagorar na forma do Anexo a
esta Medida Provisoéria.

Art. 7°. Os arts. 2° e 3° da Lei n® 9.294, de 1jult® de 1996, passam a vigorar com
a seguinte redacéo:
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§ 2° E vedado o uso dos produtos mencionados ngt Cegs aeronaves e
veiculos de transporte coletivo." (NR)

§ 2° A propaganda contera, nos meios de comunicagdm fungdo de suas
caracteristicas, adverténcia, sempre que possilalid e escrita, sobre 0s
maleficios do fumo, bebidas alcodlicas, medicangnterapias e defensivos
agricolas, segundo frases estabelecidas pelo Klitisda Saude, usadas
sequencialmente, de forma simultdnea ou rotativa.

8§ 3° As embalagens e os magos de produtos fumigenos excecdo dos
destinados a exportacdo, e o material de propagafedado no caput deste
artigo conterdo a adverténcia mencionada no §dhpanhada de imagens ou
figuras que ilustrem o sentido da mensagem.

Art. 8°. O art. 7° da Lei n° 9.294, de 1996, passmyorar acrescido do seguinte § 4°,
renumerando-se o atual § 4° para § 5°:

"§ 4° E permitida a propaganda de medicamentosrigeaéem campanhas
publicitarias patrocinadas pelo Ministério da Salelenos recintos dos
estabelecimentos autorizados a dispensa-los, aticagéio do medicamento de
referéncia.” (NR)

Art. 9°. Os arts. 39 18 e 57 da Lei n° 6.360, 8ed@ setembro de 1976, passa a
vigorar com as seguintes alteracdes:

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o0 mesmo 0S MesMos
principios ativos, apresenta a mesma concentrégdoa farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacdo terapéuticajue € equivalente ao
medicamento registrado no 6rgao federal respongélalvigilancia sanitéria,
podendo diferir somente em caracteristicas relta@ tamanho e forma do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagetipientes e veiculos,
devendo sempre ser identificado por nome comeraa marca;

Paragrafo unico. No caso de medicamentos genéngamstados, cujos ensaios
de bioequivaléncia foram realizados fora do Pagsenh ser apresentados 0s
ensaios de dissolugdo comparativos entre 0 meditareste, o medicamento
de referéncia internacional utilizado no estudo lleequivaléncia e o
medicamento de referéncia nacional." (NR)
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BT L8, e ————

8§ 1° Na impossibilidade do cumprimento do dispastocaput deste artigo,
deverd ser apresentada comprovacdo do registro igar, \vemitida pela
autoridade sanitaria do pais em que seja comesaitaliou autoridade sanitaria
internacional e aprovado em ato proprio da AgémNaaional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 2° No ato do registro de medicamento de procéal@strangeira, a empresa
fabricante deverd apresentar comprovacao do curaptindas Boas Praticas
de Fabricacao, reconhecidas no ambito nacionaR) (N

AT, BT e ————

Paragrafo unico. Aléem do nome comercial ou marsanedicamentos deverao
obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas noutcageste artigo, nas
embalagens e nos materiais promocionais a Deno&on@omum Brasileira
ou, quando for o caso, a Denominagcdo Comum Intemnalc em letras e
caracteres com tamanho nunca inferior a metadean@rtho das letras e
caracteres do nome comercial ou marca." (NR)

Art. 10. O caput do art. 2° da Lei n® 9.787, del@é@evereiro de 1999, passa a vigorar
com a seguinte redagéo:

"Art. 2°. O 6rgéo federal responsavel pela vigilarsanitaria regulamentara, no
prazo de cento e oitenta dias, contado a partiiidie fevereiro de 1999:" (NR)

Art. 11. As distribuidoras de medicamentos aplieassisposto no art. 15 da Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973.

Art. 12. Os arts. 2° e 10 da Lei n° 6.437, de 2@glesto de 1977, passam a vigorar
com a seguinte redacao:

XII - imposicdo de mensagem retificadora;
XIII - suspenséo de propaganda e publicidade.

8 1° A pena de multa consiste no pagamento dassegguantias:

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

Il - nas infracbes graves, de R$ 75.000,00 (setenténco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);
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Il - nas infragbes gravissimas, de R$ 200.000Mfrgntos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais).

8§ 2° As multas previstas neste artigo serdo apsain dobro em caso de
reincidéncia.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6% des, na aplicagdo da
penalidade de multa a autoridade sanitéria comigetevara em consideracao a
capacidade econémica do infrator." (NR)

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, se&pafe venda, imposicao de
mensagem retificadora, suspenséo de propaganddieigade e multa.

XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou eggr ao consumo produtos
de interesse a saude cujo prazo de validade temlex@rado, ou apor-lhes
novas datas, apos expirado 0 prazo;
D0,V | L PP
pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/derdigdo do produto,
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtoeleamento do registro do
produto, interdicdo parcial ou total do estabelecito, cancelamento de
autorizagdo para o funcionamento da empresa, @meato do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/derdigdo do produto;
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtoeleamento do registro do
produto; interdicdo parcial ou total do estabeleritn, cancelamento de
autorizagdo para funcionamento da empresa, caneetamdo alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo degyapda e/ou multa;

D20, PR
pena - adverténcia, apreensao e/ou interdicao a@tufw, suspensdo de venda
e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do regadr produto e interdicdo
parcial ou total do estabelecimento, cancelamento adtorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvardicdeciamento do
estabelecimento e/ou multa;

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/derdigdo do produto,
suspensao de venda e/ou de fabricacédo do produteelamento do registro do
produto; interdicdo parcial ou total do estabeletito; cancelamento de
autorizacdo para funcionamento da empresa, caneetamdo alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo degyapda e/ou multa;

XXXIlI - descumprimento de normas legais e regulam@@s, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, posgassfisica ou juridica, que
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operem a prestacao de servi¢os de interesse da paliica em embarcacoes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfamtesgaerminais aeroportuarios
ou portuarios, estacdes e passagens de frontpimates de apoio de veiculos
terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento dariaatdo de funcionamento
e/ou multa;

XXX - descumprimento de normas legais e regulataees, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, porresag administradoras de
terminais alfandegados, terminais aeroportuariosportuarios, estacoes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de veirlestres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento dariaatdo de funcionamento
e/ou multa;

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulaen®s, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitérias relacias a importacdo ou
exportacdo, por pessoas fisica ou juridica, demaatprimas ou produtos sob
vigilancia sanitaria:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, ig@ogd cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregle produto e/ou multa;
XXXV - descumprimento de normas legais e regulaarest medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacias a estabelecimentos e as
boas praticas de fabricacdo de matérias-primas prattutos sob vigilancia
sanitéria:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, ig@ogd cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregle produto e/ou multa;
XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento deaaenagem de produto
importado sob interdicdo, sem autorizagdo do ésgadario competente:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, ig@ogd cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregle produto e/ou multa;
XXXVII - proceder a comercializagéo de produto impdo sob interdicao:
pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, ig@od cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregie produto e/ou multa;
XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentasstinados & armazenagem
e/lou distribuicdo de produtos sob vigilancia sai@fda manutencdo dos
padroes de identidade e qualidade de produtos tagums sob interdigcdo ou
aguardando inspecdo fisica:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, ig@ogd cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregle produto e/ou multa;
XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem gusausa, a producdo ou
distribuicdo de medicamentos de tarja vermelhajsdecontinuado ou essencial
a saude do individuo, ou de tarja preta, provocamdtesabastecimento do
mercado:

pena - adverténcia, interdicao total ou parciaéstabelecimento, cancelamento
do registro do produto, cancelamento de autorizggia funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamentestibelecimento e/ou
multa;
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XL - deixar de comunicar ao o0rgao de vigilanciaitsaia do Ministério da
Saude a interrupcao, suspensao ou reducao daafgdwiou da distribuicdo dos
medicamentos referidos no inciso XXXIX:

pena - adverténcia, interdi¢ao total ou parciatéstabelecimento, cancelamento
do registro do produto, cancelamento de autorizgigia funcionamento da
empresa, cancelamento do alvard de licenciamentestibelecimento e/ou
multa;

XLI - descumprir normas legais e regulamentaresdidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisicguadica, que operem a
prestacao de servigos de interesse da saude péblieanbarcacdes, aeronaves,
veiculos terrestres, terminais alfandegados, terisinaeroportuarios ou
portuarios, estacbes e passagens de fronteira tespde apoio de veiculo
terrestres:

pena - adverténcia, interdigao total ou parciatéstabelecimento, cancelamento
do registro do produto, cancelamento de autorizggia funcionamento da
empresa, cancelamento do alvard de licenciamentestibelecimento e/ou
multa.

Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados tase na Medida Provisoria n°
2.190-33, de 26 de julho de 2001.

Art. 14. Esta Medida Proviséria entra em vigodata de sua publicacao.

Art. 15. Ficam revogados os arts. 9° e 10 do Dedret n°® 891, de 25 de novembro
de 1938, o art. 4° do Decreto-Lei n° 986, de 2butabro de 1969, o art. 82 da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, o art. 3° da Lei n° 9@€3,6 de marco de 1995, o paragrafo Unico do
art. 5°, os incisos Xl, Xll e Xlll do art. 7°, odsa 32 e 39 e seus paragrafos e o Anexo | da%ei n
9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Indeperaléntl3° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
Martus Tavares

ANEXO A )
TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA
ltens FATOS GERADORES Valores | Prazo para
em R$ | Renovacgédo
1 | | |
1.1 Registro de alimentos, aditivos alimentires, :
: . .000 Cinco anos
bebidas, aguas envasadas e embalagens
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recicladas
1.2 Alteragdo, incluséo ou isengao de reg strf
) .800
de alimentos
1.3 R_evalldagao ou renovacao de registrp %ET‘OOO Cinco anos
alimentos
1.4 Certificagdo de Boas Préticas | de
Fabricacdo para cada estabelecimentd ou
unidade fabril, porinha de producgéo de
alimentos
1.4.1 'No Pais e MERCOSUL | |
1.4.1.1 | Certificacio de Boas Préticas | de
Fabricacdo e Controle para cada
estabgle_umento ou unidade fabril, mpo 15.000 Anual
de atividade e linha de producdo |ou
comercializagdo para industrias |de
alimentos
1.4.2 'Outros paises . 37.00D Anual
2 | | |
2.1 'Registro de cosméticos | 2.500  Cinco at
2.2 Alteracdo, incluséo ou isencdo de regjstrp o
de cosméticos '
2.3 RevaIJc!agao ou renovacao de registrp %‘500 Cinco anos
cosméticos
2.4 Certificacdo de Boas Praticas | de
Fabricacdo para cada estabelecimentd ou
unidade fabril, por linha de producéo| de
cosméticos
2.4.1 'No Pais e MERCOSUL | |
2.4.1.1 |Certificacdo de Boas Praticas | de
Fabricacdo para cada estabelecimentd
unidade fabril por linha de producgéo dgg'ooo Anual
cosmeéticos, produtos de higiene e perfumes
2.4.2 'Outros paises . 37.00D Anual
3
3.1 Autorizacdo e autorizacdo especial (e
funcionamento de empresa, bem como as ---
respectivas renovagdes
3.1.1 ' IndUstria de medicamentos | 20.000
3.1.2 ' IndUstria de insumos farmacéuticos | 20.000
3.1.3 Distribuidora, importadora, exportad" "3 000 Anual
transportadora, armazenadora, embalgddora

0s
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e reembaladora e demais previstas| em
legislacdo especifica de medicamentos e
insumos farmacéuticos
3.1.4 | Fracionamento de insumos farmacéuticos ~ 15.000  ualAn
3.1.5 | Drogarias e farmacias | 500 Anual
3.1.6 Indistria  de cosmeticos, produtos | dg .,
higiene e perfumes '
Distribuidora, importadora, exportadcra,
transportadora, armazenadora, embaladora,
3.1.7 e reembaladora e demais prevista | e@®000
legislagdo especifica de cosmétitos,
produtos de higiene e perfumes
3.1.8 | Industria de saneantes | 6.000
Distribuidora, importadora,
exportadora, transportadora,
3.1.9 armazenadora, embaladora, e 6.000
reembaladora e demais prevista em
legislacdo especifica de saneantes
3.2 Autquza(;ao e autorlga_(;ao espe_ma[ 9&000 Anual
funcionamento de farméacia de manipulelcao
4 | | |
4.1 Registro, revalidacdo e renovacao| de
registro de medicamentos
4.1.1 | Produto novo | 80.00C/| Cinco an
4.1.2 | Produto similar | 21.00C/| Cinco an
4.1.3 | Produto genérico | 6.00C| Cinco an
4.1.4 'Nova associac¢éo no Pais | 21.000
4.1.5 'Monodroga aprovada em associacio | 21.000
‘4.1.6 Nova via de administrago ‘ 21.000 ‘
medicamento no Pais
4.1.7 'Nova concentrac&o no Pais | 21.0D0
4.1.8 'Nova forma farmacéutica no Pais | 21.000
4.1.9 ' Medicamentos fitoterapicos | \
4.1.9.1 | Produto novo | 6.000/ Cinco an
4.1.9.2 | Produto similar | 6.000/ Cinco an
4.1.9.3 | Produto tradicional | 6.0000 Cinco an
4.1.10 | Medicamentos homeopaticos | |
4.1.10.1 | Produto novo | 6.000f Cinco an
4.1.10.2 | Produto similar | 6.000/ Cinco an
4.1.11 | Novo acondicionamento no Pais | 1.800
4.2 \Alteracaio, inclusdo ou isencdo de registro 1.800 - -

DS
)S
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de medicamentos

4.3

Certificacdo de Boas Praticas
Fabricacdo para cada estabeleciment
unidade fabril, por linha de producéo
medicamentos

de

D ou

de

4.3.1

'No Pais e MERCOSUL

4.3.2

Certificacdo de Boas Praticas
Fabricacdo de medicamentos e insu
farmacéuticos

de
ma&5.000

Anual

4.3.3

'Outros paises

37.00

Anual

4.3.4

Certificagdo de Boas Préticas
Distribuicdo e Armazenagem

medicamentos e insumos farmacéutigot
estabelecimento

de
d& 5 000

Anual

5.1

\Autorizacdo de Funcionamento

5.1.1

Autorizacao de funcionamento de empi
que prestam servicos de armazenage
distribuicdo de medicamentos, matéi
primas e insumos farmacéuticos

terminais alfandegados de uso publico

esas
'm e
iag5.000
em

Anual

5.1.2

Autorizacao de funcionamento de empi
que prestam servicos de armazenage
distribuicdo de substancias e medicame
sob controle especial em termir
alfandegados de uso publico

esas

'm e
ntdS.000
ais

Anual

5.1.3

Autorizacao de funcionamento de empi
que prestam servicos de armazenage
distribuicdo de cosmeéticos, produtos
higiene ou perfumes e matérias-primas
terminais alfandegados de uso publico

esas
'm e
dé.000
em

Anual

5.1.4

Autorizacao de funcionamento de empi
que prestam servicos de armazenage
distribuicio de produtos saneal
domissanitarios e matérias-primas
terminais alfandegados de uso publico

esas
'm e
1te6.000
em

Anual

5.1.5

Autorizacao de funcionamento de empi
que prestam servicos de armazenage
distribuicAo de materiais e equipame
médicohospitalares e  produtos

diagndstico de uso "in vitro" (correlat
em terminais alfandegados de uso publi

esas
'm e

nto
deé.ooo

DS)
co

Anual

5.1.6

| Autorizac&o de funcionamento de empiesas

6.000 nualA
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que prestam servicos de armazenagem e
distribuicdo de alimentos em termirjais
alfandegados de uso publico

5.1.7 Autorizacao de funcionamento de empiesas
gue prestam servicos alternativos | de
abastecimento de agua potavel Dpara
consumo humano a bordo de aeronaves,000 Anual
embarcacdes e veiculos terrestres |que
operam transporte coletivo internacional de
passageiros

5.1.8 Autorizacao de funcionamento de empiesas
gue prestam servicos de desinsetizagélo ou
desratizacdo em embarcagbes, veiculos
terrestres em transito por estacbes e
passagens de fronteira, aeronelve6,000 Anual
terminais portuarios e aeroportuarios| de
cargas e viajantes, terminais aduaneircs de
uso publico e estacbes e passagens de
fronteira

5.1.9 Autorizacao de funcionamento de empiesas
gue prestam servicos de limpeza,

desinfeccdo e descontaminacdo | de
superficies de aeronaves, veiculos terre/stres
em transito por estacbes e passagens 6€©00 Anual
fronteira, embarcacoes, termirlais

portuarios e aeroportuarios de cargeds e
vigjantes, terminais aduaneiros de |uso
publico e estacdo e passagem de frontejiras

5.1.10 Autorizacao de funcionamento de empiesas
gue prestam servicos de limpezs e
recolhimento de residuos resultantes| do
tratamento de aguas servidas e dejetas 00 Anual
terminais portuarios e aeroportuarios| de’

cargas e viajantes, terminais aduaneircs de
uso publico e estacbes e passagens de
fronteira

5.1.11 Autorizacao de funcionamento de empiesas
que prestam servicos de esgotamento e
tratamento de efluentes sanitérios | de
aeronaves, embAarc_agoes e vglcylcgooo Anual
terrestres em transito por estacbes €

passagens de fronteira em terminais
aeroportuarios, portuario e estacbes e
passagens de fronteira

5.1.12 | Autorizac&o de funcionamento de empjesas  6.000 Anual
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que prestam servicos de segregacao, coleta,
acondicionamento, armazenamento,

transporte, tratamento e disposicao finel de

residuos solidos resultantes de aeronaves,
veiculos terrestres em transito por estscoes
e passagens de fronteira, embarca;oes,
terminais portuarios e aeroportuarios, de

cargas e viajantes, terminais alfandegados
de uso publico e estacbes e passagens de
fronteira

5.1.13 Autorizacao de funcionamento de empiesas
que operam a prestacdo de servicos| nas
areas portuarias, aeroportuarias e estacdes e
passagens de fronteira, de lavanderia,
aten@mento medlco,, hotelarla, Qrogal ias, Anual
farmécias e ervanarios, comércio | de
materiais e equipamentos hospitaleres,
saldbes de barbeiros e cabelelejros,
pedicuros e institutos de belezal e
congéneres

5.1.14 Autorizacao de funcionamento de empiesas
prepostas para gerir, representar | ou
administrar negocios, em nome de emg resdyog
de navegacdo, tomando as providéncias
necessarias ao despacho de embarcagio em
porto (agéncia de navegacao)

Anual

5.2 Anuéncia em processo de importacan de
produtos sujeito a vigilancia sanitaria
5.2.1 Anuéncia de importacdo, por pessoa

juridica, de bens, produtos, matérias-pri
e insumos sujeitos a vigilancia sanitéa,
para fins de comercializacdo |ou
industrializacao

5.2.1.1 Importacdo de até dez itens de l)eni,00
produtos, matérias-primas ou insumos

5.2.1.2 Importacdo de onze a vinte itens de l)enﬁoo
produtos, matérias-primas ou insumos

5.2.1.3 Importacdo de vinte e um a trinta itens de
bens, produtos, matérias-primas | ou300
insumos

5.2.1.4 Importacdo de trinta e um a cinquenta itens
de bens, produtos, matérias-primas| ol.000
Insumos

5.2.1.5 Importacdo de cinquienta e um a cem iteEsOOO
de bens, produtos, matérias-primas| ol
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insumos

5.3

Anuéncia de importacdo, por pessoa fi
de materiais e equipamentos méc
hospitalares e de produtos para diagné
de uso "in vitro", sujeitos a vigilanc
sanitaria, para fins de oferta e comerci
prestacao de servicos a terceiros

sica,
ico-

stic
- 900

b de

5.4

Anuéncia de importacdo, por hospita
estabelecimentos de saude privados
materiais e equipamentos méd
hospitalares e de produtos para diagné
de uso "in vitro", sujeitos a vigilant
sanitaria, para fins de oferta e comérci
prestacao de servicos a terceiros

s e
de

co-

stic@00

ia

) de

5.5

Anuéncia de importacdo e exportacao
pessoa fisica, de produtos ou maté
primas sujeitas a vigilancia sanitaria, |
fins de uso individual ou préprio

por

'SENTO

ara

5.6

Anuéncia de importagdo, por pes
juridica, de amostras de produto
matérias-primas sujeitas a vigilar
sanitaria, para analises e experiéncias,
vistas ao registro de produto

Soa

cia 100
com

5.7

Anuéncia de importacdo, por pes
juridica, de amostras de produto
matérias-primas sujeitas a vigilar
sanitéria, para fins de demonstracao
feiras ou eventos publicos

soa

cia 100
em

5.8

Anuéncia de importacdo, por pes
juridica, de amostras de produto sujeit
vigilancia  sanitaria, para fins
demonstracao a profission
especializados

Ssoa

de 100
ais

5.9

Anuéncia em processo de exportaca
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

b de

5.9.1

Anuéncia de exportacdo, por pe
juridica, de bens, produtos, matérias-pri
e insumos sujeitos a vigilancia sanité
para fins de comercializacao
industrializacao

5S0a

N&ENTO
ou

5.9.2

Anuéncia de exportacdo, por pe
juridica, de amostras de bens, prod
matérias-primas ou insumos sujeito:
vigilancia sanitaria, para andlises
experiéncias, com vistas ao registro

5S0a

5 ISENTO
e
de
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produto

5.9.3

Anuéncia de exportacdo, por pe
juridica, de amostras de produto
matérias-primas sujeitas a vigilar
sanitaria, para fins de demonstracao
feiras ou eventos publicos

5S0a

ci8ENTO
em

5.9.4

Anuéncia de exportagcdo, por pe
juridica, de amostras de produto sujeit
vigilancia  sanitaria, para fins
demonstracao a profission
especializados

5S0a

dESENTO
ais

5.9.5

Anuéncia de exportacdo e importacao
pessoa juridica, de amostras bioldg
humanas, para fins de realizacao de en
e experiéncias laboratoriais

por
icas
saios

5.9.5.1

Exportacdo e importacdo de no ma:
vinte amostras

MY 00

5.9.5.2

Exportacédo e importacdo de vinte e urr
cinqienta amostras

a atfoo

5.9.6

Anuéncia de exportagdo, por instituic
publicas de pesquisa, de amos
biolégicas humanas, para fins de realiz:
de ensaios e experiéncias laboratoriais

5.9.7

Anuéncia em licenca de importa
substitutiva relacionada a processos
importacdo de produtos e matérias-pri
sujeitas a vigilancia sanitaria

5.10

Colheita e transporte de amostras
analise laboratorial de produtos importe
sujeitos a analise de controle

5.10.1

'dentro do Municipio

5.10.2

' outro Municipio no mesmo Estado

5.10.3

' outro Estado

5.11

Vistoria para verificacdo do cumprime
de exigéncias sanitarias relativas
desinterdicdo de produtos importal
armazenados em area externa ao teri
alfandegado de uso publico

nto

a

)OS,
inal

5.11.1

'dentro do Municipio

150 |

5.11.2

‘outro Municipio no mesmo Estado

5.11.3

‘outro Estado

|
\ 30()
\ 600 |

5.12

Vistoria semestral para verificacdo
cumprimento de exigéncias sanita
relativas as condi¢des higiénico-sanité

do
ia6.000
rias
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de plataformas constituidas de instal
ou estrutura, fixas ou méveis, localize
em aguas sob jurisdicio nacio
destinadas a atividade direta ou indiret
pesquisa e de lavra de recursos min
oriundos do leito das aguas interiores o
seu subsolo, ou do mar, da platafc
continental ou de seu subsolo

cao
as
al,
de
rais
de
ma

5.13

Anuéncia para isencdo de imposto
processo de importacdo ou exportaca
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

em
DIFENTO

5.14

| Atividades de controle sanitario de port

s |

5.14.1

Emissdo de certificado internacional
desratizacdo e isencdo de desratizac:
embarcacdes que realizem navegacao

de
0 de
le

5.14.1.1

Mar aberto de longo curso, em tra
internacional, com deslocamento mariti
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre,
gue desenvolvem atividades ou servigc
transporte de cargas ou de passageiros

1Sito
mo,

e 1000
s de

5.14.1.2

Mar abertade longo curso, entransitc
internacional, com deslocamer
maritimo, maritimo-fluvial ou maritim
lacustre, e que desenvolvem atividade
pesca

tos
b- 1000
s de

5.14.1.3

Mar abertade longo curso, entransitc
internacional, com deslocamento mariti
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre,
gue desenvolvenatividades de esporte
recreio com fins ndo comerciais

mo,
&SENTO

5.14.1.4

Interior, emtransito internacional, cc
deslocamento fluvial e que desenvol
atividades ou servigcos de transporte
cargas ou de passageiros

m
eg?tooo
e

5.14.1.5

Interior, emtransito internacional, cc
deslocamentdluvial e que desenvolve
atividades de pesca

m
m 1000

5.14.1.6

Interior, emtransito internacional, cc
deslocamento fluvial e que desenvol
atividades de esporte e recreio com fins
comerciais

m
Y€ENnTO
nao

5.14.2

Emissdo dos certificados nacional
desratizacdo e isencdo de desratizacs
embarcacdes que realizem navegacao

de
0 de
le

5.14.2.1

| Mar aberto de cabotagem, erAnsitc

) 500 |
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exclusivamente nacional, o]
deslocamento maritimo, maritimo-fluy
ou maritimo-lacustre, e que desenvol
atividades ou servigcos de transporte
cargas ou de passageiros

m
ial

em

de

5.14.2.2

Mar aberto de apoio maritimo, &@nsitc
exclusivamente nacional e C
deslocamento maritimo, maritimo-fluv
ou maritimo-lacustre

om

. 500
ial

5.14.2.3

Mar aberto que desenvolvem c
atividade ou servico, em transitc
exclusivamente nacional e C
deslocamento maritimo, maritimo-fluy
ou maritimo lacustre

utra

om 500
ial

5.14.2.4

Interior, em transito exclusivamen
nacional, comdeslocamento maritimo
maritimo-lacustre e que desenvoh
atividades ou servigcos de transporte
cargas ou de passageiros

te

DU

em500
de

5.14.2.5

Interior, em transito exclusivamen
nacional, com deslocamento maritit
fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre e qu
desenvolvem atividades ou servigos
transporte de cargas ou de passageiros

te

no-

e 500
de

5.14.2.6

Interior, de apoio portuario, etransitc
exclusivamente nacional e C
deslocamento maritimo ou maritir
lacustre.

5.14.2.7

Interior, de apoio portuario, etransitc
exclusivamente nacional e C
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial
fluvial-lacustre

5.14.2.8

Interior que desenvolvem outra ativic
ou servico, emtransito exclusivamen
nacional e com deslocamento maritimc
maritimo-lacustre

ade

® 500
ou

5.14.2.9

Interior que desenvolvem outra ativic
ou servico, emtransito exclusivamen
nacional e com deslocamento mariti
fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre.

ade

® 500
no-

5.14.2.10

Mar aberto ou interior, que desenvo
atividade de pesca, com saida e en
entre portos distintos do territdrio nacior

vem
rada00
al

5.14.2.11

Mar aberto ou interior, que desenvo

atividade de pesca, com saida e retorr

VidENTO

0 ao
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mesmo porto do territorio nacional e ¢
escalas intermediarias

em

5.14.2.12

Interior que desenvolvem atividades
esporte e recreio com fins ndo comerc
em transito municipal, intermunicipal
interestadual, com deslocamento mariti
fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

de
iais,
OlBENTO
mo-

5.14.2.13

Interior que desenvolvem atividades
esporte e recreio com fins ndo comerc
em transito municipal, intermunicipal
interestadual, com deslocamento mari
ou maritimo-lacustre

de
iais,
OISENTO
imo

5.14.3

Emissdo de guia de desembarque
passageiros e tripulantes de embarca
aeronaves ou veiculos terrestres de tré
internacional

» de

7080
nsito

5.14.4

Emisséo do certificado de livre prética de
embarcacdes que realizam navegacao e

5.14.4.1

Mar aberto de longo curso, em tral
internacional, com deslocamento mariti
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre
gue desenvolvem atividades ou servicc
transporte de cargas ou passageiros.

1Sito
mo,

e 600
s de

5.14.4.2

Mar abertade longo curso, em trans
internacional, com deslocamento mariti
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre
gue desenvolvem atividades de pesca

ito
M9%600
e

5.14.4.3

Mar abertade longo curso, em trans
internacional, com deslocamento mariti
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre
gue desenvolvem atividades de espol
recreio com fins ndo comerciais.

ito

mo,
SENTO
te e

5.14.4.4

Mar aberto de longo curso, em tra
internacional, com deslocamento mariti
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre
gue desenvolvem atividades de espol
recreio com fins comerciais

1Sito
mo,

e 600
te e

5.14.4.5

Interior, em transito internacional, ¢
deslocamento fluvial e qudesenvolver
atividades de esporte e recreio com fins
comerciais

5.14.4.6

Interior, em transito internacional, ¢
deslocamento fluvial e qudesenvolver
atividades de esporte e recreio com

comerciais
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5.14.4.7

Interior, emtransito internacional, cc
deslocamento fluvial e qudesenvolver
atividades de pesca

m
n 600

5.14.4.8

Mar aberto de cabotagem, em tra
exclusivamente nacional, Ct
deslocamento maritimo, maritimo-fluy
ou maritimo-lacustre e que desenvol
atividades ou servicos de transporte
cargas ou de passageiros

nsito
m

ial 600
em

de

5.14.4.9

Mar abertode apoio maritimo, em trans
exclusivamente nacional e C
deslocamento maritimo, maritimo-fluv
ou maritimo-lacustre

ito
om

. 600
ial

5.14.4.10

Mar aberto que desenvolvem ¢
atividade ou servico, em trans
exclusivamente nacional e C
deslocamento maritimo, maritimo-fluv
ou maritimo lacustre

utra

ito

bm 600
ial

5.14.4.11

Interior, em transito exclusivame
nacional, com deslocamento maritimo
maritimo-lacustre e que desenvoh
atividades ou servicos de transporte
cargas ou de passageiros

nte
ou
em600
de

5.14.4.12

Interior, em transito exclusivame
nacional, com deslocamento maritit
fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre e qu
desenvolvem atividades ou servigos
transporte de cargas ou de passageiros

nte

no-

e 600
de

5.14.4.13

Interior de apoio portuario, em trar
exclusivamente nacional e C
deslocamento maritimo ou maritir
lacustre

sito

M 6500
n10-

5.14.4.14

Interior de apoio portuario, em trar
exclusivamente nacional e c
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial
fluvial-lacustre

sito

5.14.4.15

Interior que desenvolvem outra ativi
ou servico, em transito exclusivame
nacionale com deslocamento maritimo
maritimo-lacustre

lade

nte600
ou

5.14.4.16

Interior que desenvolvem outra ativi
ou servico, em transito exclusivame
nacional e com deslocamento mariti

fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

lade

nte6oo
no-

5.14.4.17 | Mar aberto ou interior, que desenvojvem

6C0
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atividade de pesca, com saida e enirada
entre portos distintos do territorio naciorjal
5.14.4.18 | Mar aberto ou interior, que desenvoyvem
atividade de pesca, com saida e retorrqgtoNTo
mesmo porto do territério nacional e sem
escalas intermediarias
5.14.4.19 | Interior que desenvolvem atividades, de
esporte e recreio com fins ndo comercjais,
em transito municipal, intermunicipal Ol 5ENTO
interestadual, com deslocamento marilimo
ou maritimo-lacustre
5.14.4.20 | Interior que desenvolvem atividades de
esporte e recreio com fins ndo comerciais
em transito municipal, intermunicipal OlENTO
interestadual, com deslocamento maritimo-
lacustre, maritimo-fluvial, fluvial clu
fluvial-lacustre
5.14.4.21 | Qualquer embarcacdo da Marinhal do
Brasil, ou sob seu convite, utilizadas pd&ENTO
fins ndo comerciais
6 | | |
6.1 'Registro de saneantes | \
6.1.1 | Produto de Grau de Risco I | 8.000  Cinco al
6.2 Alteracdo, inclusdo ou isencéo de regjstip g
de saneantes '
6.3 Revalidacdo ou renovacdo de registrp de
saneantes
6.3.1 | Produto de Grau de Risco |I | 8.000  Cinco a
6.4 Certificacdo de Boas Praticas | de
Fabricacdo para cada estabelecimentd ou
unidade fabril por linha de producéo de
saneantes
6.4.1 'No Pais e MERCOSUL | \
6.4.1.1 Certificacdo de Boas Praticas | de
Fab_rlcagap por estabelec~|ment0 ou gnui.agg.ooo Anual
fabril porlinha de producédo para indastiias
de saneantes domissanitarios
6.4.2 |Outros paises | 37.00D Anual
7 | | |
7.1 Autorizacao e renovacao de funcionamento
de empresas por estabelecimento| ou--
unidade fabril para cada tipo de atividace
7.1.1 Por estabelecimento fabricante de urradxl)bj 000
mais linhas de produtos para seude”

n10S

n10S
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(equipamentos, materiais e produtos
diagnéstico de uso "in vitro")

bara

7.1.2

Distribuidora, importadora, exportad
transportadora, armazenadora, embala
reembaladora e demais previstas
legislacdo especifica de produtos |
saude

ora,

dora,
e®.000

ara

7.1.3

Por estabelecimento de comércio vart
de produtos para saude

Ejisit)"’.‘OOO

7.2

Certificagdo de Boas Praticas
Fabricacdo de produtos para saude,
cada estabelecimento ou unidade fabril
linha de producéao

de
para

por

7.2.1

'No Pais e MERCOSUL

7.21.1

Certificacdo de Boas Préticas
Fabricacéo de produtos para saude

4% 000

7.2.2

'Outros paises

. 37.00

7.3

Certificacdo de Boas Praticas
Distribuicdo e Armazenagem de prodt
para saude por estabelecimento

de
1tds5.000

7.4

Modificacdo ou acréscimo na certifica
por inclusdo de novo tipo de linha
produto (equipamento, materiais e prod
para diagndstico de uso "in vitro")

9& 000
utos

7.5

Registro, revalidacdo ou renovacéo
registro de produtos para saude

de

7.5.1

Equipamentos de grande porte
diagndstico ou terapia, tais como medi
nuclear, tomografia computadorize
ressonancia magnética e cineangioc
nariografia.

para

sina
de&20.000
oro-

Cinco anos

7.5.2

Outros equipamentos de médio e pec
portes para diagnostico ou terapia, arti
materiais, produtos para diagndstico de
"in-vitro” e demais produtos para saude

ueno

99% 000
uso

Cinco anos

7.5.3

Familia de equipamentos de grande
para diagnostico ou terapia

YO58 000

Cinco anos

7.5.4

Familia de equipamentos de meédi
pequeno portes para diagnostico ou ter
artigos, materiais, reagentes de diagno
de uso "in vitro" e demais produtos [
saude

D e
apia,
stitd.000
ara

Cinco anos

7.6

Alteracédo, inclusdo ou isencao no reg
de produtos para saude

SUP 800
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7.7 'Emiss&o de certificado para exportacéc| ISENTO

8 | | |

8.1 Avaliacao toxicoldgica para fim de registro
de produto

8.1.1 Pr(_)duto técnico, de ingrediente ativo néﬁ?SOO
registrado no Pais )

8.1.2 Prqduto técnicq de ingrediente ativc jé 800
registrado no Pais '

8.1.3 | Produto formulado | 1.800

8.2 Avaliagdo toxicologica para registro |dg g,
componente

8.3 Ava_liagéo tox_icolégica para fim de1 800
Registro Especial Temporario )

8.4 'Reclassificacéo toxicologica | 1.800)

8.5 Reavaliacdo de registro de prodrjtoI 800
conforme Decreto4®91/93 '

8.6 Avaliagdo toxicologica para fim Fel 800
inclusdo de cultura '

8.7 \Alteracéo de dose | \

8.7.1 | Alteracdo de dose, para maior, na aplicacdo 001.3

8.8 Alteragdo de dose, para menor,
aplicagéo P ISENTO

9 | | |

9.1 Reglstro, revqlldagao ou renovacao 980.000 Anual
registro de fumigenos

10 Anuéncia para veicular publicidelde
conte_ngo alerta _{51 populacao, no prazo egﬁfooo
condicdes indicados pela autoridade
sanitaria

11 Anuéncia em processo de pesquisa clinica  10.000
Alteracdo ou acréscimo na autorizacao d

12 funcio(riamento ¥ %000

13 Substituicdo de representante lejgal,
responsavel técnico ou cancelamentq ISENTO
autorizacao

14 Certiddo, atestado e demais ato§ g,
declaratorios '

15 D_esarquivamento de processo e segumiasoo
via de documento )
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1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em:

a) quinze por cento, no caso das empresas comari@anto anual igual ou inferior a R$
50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais) e supaiiR$ 20.000.000,00 (vinte milhdes
de reais);

b) trinta por cento, no caso das empresas conafatmto anual igual ou inferior a R$
20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superl®$ &.000.000,00 (seis milhdes de
reais);

C) sessenta por cento, no caso das empresas aoanianto anual igual ou inferior a R$
6.000.000,00 (seis milhdes de reais);

d) noventa por cento, no caso das pequenas empresas

€) noventa e cinco por cento, no caso das micrasapr exceto para os itens 3.1, cujos
valores, no caso de microempresa, ficam reduzichosaventa por cento.

2. Nos itens 3.1.1, 3.1.2, 3.1.6, 3.1.8 e 7.1drouesso de fabricacdo contempla as
atividades necessarias para a obtencéo dos pradetusonados nesses itens.

3. Nos itens 3.1.3, 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2, a digigdo de medicamentos, cosméticos,
produtos de higiene, perfume e saneantes domigséaitontempla as atividades de
armazenamento e expedigéo.

4. Para as peguenas e microempresas, a taxa paessao de Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo e Controle sera cobradagaa@a estabelecimento ou unidade
fabril.

5. Até 31 de dezembro de 2001, as microempresasiessentas da taxa para concessao
de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo dr@enRegistro ou Renovacdo de
Registro de Produtos ou Grupo de Produtos, bem atamdaxas relativas as hipoteses
previstas nos itens 5.2.1 e 5.10.1, podendo esswds ser prorrogada, até 31 de
dezembro de 2003, por deciséo da Diretoria ColegiadANVISA.

6. Sera considerado novo, para efeito de RegistroRenovacdo de Registro, o
medicamento que contenha molécula nova e tenhegaimpatentéria.

7. A taxa para Registro ou Renovacdo de Registranddicamentos ou grupo de
medicamentos fitoterdpicos, homeopéticos, Solu¢tamenterais de Grande Volume e
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume serd endatitl.3. Genéricos.

8. Os valores da Tabela para Renovacao de Regdisteroduto ou Grupo de Produtos
serdao reduzidos em dez por cento na renovagao.

9. O enquadramento como peguena empresa e micresmpara os efeitos previstos no
item 1, dar-se-4 em conformidade com o que estabeldei A9.841, de 5 de outubro de
1999.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

10. Fica isento o recolhimento de taxa para emidsacertiddes, atestados e demais atos
declaratérios, desarquivamento de processo e saguadie documento, quanto se tratar
de atividade voltada para exportagao.

11. Fica isento o recolhimento de taxa para acré&sou alteracao de registro, referente a
texto de bula, formulario de uso e rotulagem, mgdate nimero de telefone, nimero de
CGCJ/CNPJ, ou outras informacdes legais, conformpudier ato da Diretoria Colegiada

da ANVISA.

12. Os valores de reducao previstos no item 1 ad@pbcam aos itens 3.1.5 e 5.1.13 da
Tabela, e as empresas localizadas em paises qos né&ambros do MERCOSUL.

13. As empresas que exercem atividades de remagsassa (courrier) e que estio
enquadradas nas letras "a", "b" e "c" do item 1NMiaigs, aplica-se, independentemente
do faturamento, a taxa Unica de anuéncia de ingiwtdas mercadorias de que tratam os
itens 5.3, 5.4, 5.6, 5.7 e 5.8 deste Anexo, nondddr$ 40,00.

14. As empresas que exercem atividades de remegsassa (courrier) e que estdo

enquadradas nas letas "a", "b" e "c" do item 1INd#sas, aplica-se, independentemente do
faturamento, a taxa de anuéncia de exportacdo deasadorias de que tratam os itens
5.9.5.1 e 5.9.5.2 deste Anexo, nos seguintes \&lore

a) R$ 40,00, quando se tratar de no méaximo 20 aasogbr remessa a destinatario,
comprovada por item, mediante conferéncia do conteetto de embarque de carga pela
autoridade sanitéria;

b) R$ 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amostragmessa a destinatario, comprovada
por item, mediante conferéncia do conhecimentontgaeque de carga pela autoridade
sanitéria.

15. A Diretoria Colegiada da ANVISA adequara o d&p no item 5.14 e seus descontos
ao porte das embarcacbes por arqueacdo liquidassegltipos de navegacdo, vias
navegaveis e deslocamentos efetuados.

16. Para os efeitos do disposto no item anterarsidera-se:

16.1. Arqueacdo liquida - AL: expressdo da capdeidati de uma embarcacao,
determinada de acordo com as prescrices dessas,regndo funcdo do volume dos
espacos fechados destinados ao transporte de cdogapumero de passageiros
transportados, do local onde serdo transportadpassageiros, da relacéo calado/pontal e
da arqueacéo bruta, entendida arqueacao liquida aomo um tamanho adimensional.

16.2. Classe de embarcacgdes: esporte recreio,, pessageiros, cargas, mistas e outras.
16.3. Tipo de navegacéo:

16.3.1. Navegacdo de Mar Aberto: realizada em Aaguasitimas consideradas
desabrigadas, podendo ser de:

16.3.1.1. Longo Curso: aquela realizada entre pditasileiros e estrangeiros;
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16.3.1.2. Cabotagem: aquela realizada entre patogontos do territério brasileiro
utilizado a via maritima ou esta e as vias navaganteriores; e

16.3.1.3. Apoio Maritimo: aquela realizada para i@plogistico a embarcacdes e
instalagcdes em aguas territoriais nacionais e na eoondmica exclusiva, que atuem nas
atividades de pesquisa e lavra de minerais e fadaooetos;

16.3.2. Navegacéo de Interior: realizada em hié&®interiores assim considerados rios,
lagos, canais, lagoas, baias, angras, enseadeasandaritimas consideradas abrigadas;

16.3.3. Navegacdo de Apoio Portuario: realizaddusk@mente nos portos e terminais
aquaviarios para atendimento de embarcac¢fes s portuérias.

16.4. Vias navegaveis: maritimas, fluviais, lacsstr

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipaleiastadual e internacional.
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MEDIDA PROVISORIA N° 2.177-44, DE 24 DE AGOSTO DE 201

Altera a Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, que
dispde sobre os planos privados de assisténcia a
saude e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicAedhe confere o art. 62
da Constituicdo, adota a seguinte Medida Proviséoim forca de lei:

Art. 1°. A Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998,spaa vigorar com as seguintes
alteracoes:

"Art. 1°. Submetem-se as disposi¢cdes desta Lekeasops juridicas de direito
privado que operam planos de assisténcia a salgle, @ejuizo do
cumprimento da legislacdo especifica que rege aasu@ade, adotando-se,
para fins de aplicacdo das normas aqui estabete@daeguintes definices:

| - Plano Privado de Assisténcia a Saude: prestegatnuada de servi¢cos ou
cobertura de custos assistenciais a preco pré swegtabelecido, por prazo
indeterminado, com a finalidade de garantir, senitdi financeiro, a assisténcia
a saude, pela faculdade de acesso e atendimenfrgdmsionais ou servigcos
de saude, livremente escolhidos, integrantes ou d€iaede credenciada,
contratada ou referenciada, visando a assisténdidicey hospitalar e
odontologica, a ser paga integral ou parcialmestexpensas da operadora
contratada, mediante reembolso ou pagamento dicefrestador, por conta e
ordem do consumidor;

Il - Operadora de Plano de Assisténcia a Saudsopgsaridica constituida sob
a modalidade de sociedade civil ou comercial, caip@, ou entidade de
autogestao, que opere produto, servico ou condligue trata o inciso | deste
artigo;

lIl - Carteira: o conjunto de contratos de cobexrtde custos assistenciais ou de
servicos de assisténcia a saude em qualquer daaslidantbs de que tratam o
inciso | e 0 8 1° deste artigo, com todos os disett obrigacdes nele contidos.

§ 1° Esté subordinada as normas e a fiscalizacag@acia Nacional de Saude
Suplementar - ANS qualquer modalidade de prodwgnyigo e contrato que
apresente, além da garantia de cobertura finandeirascos de assisténcia
meédica, hospitalar e odontologica, outras caratieas que o diferencie de
atividade exclusivamente financeira, tais como:

a) custeio de despesas;

b) oferecimento de rede credenciada ou refereaciad
c) reembolso de despesas;

d) mecanismos de regulacao;
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e) qualquer restricdo contratual, técnica ou apemnal para a cobertura de
procedimentos solicitados por prestador escolhedo gonsumidor; e

f) vinculacdo de cobertura financeira a aplicag&oconceitos ou critérios
médico-assistenciais.

8 2° Incluem-se na abrangéncia desta Lei as cdo@ague operem O0S

produtos de que tratam o inciso | e o § 1° desigoatem assim as entidades
ou empresas gue mantém sistemas de assisténdiale pala modalidade de
autogestdo ou de administracao.

§ 3° As pessoas fisicas ou juridicas residenteslamniciliadas no exterior
podem constituir ou participar do capital, ou dmanto do capital, de pessoas
juridicas de direito privado constituidas sob as lerasileiras para operar
planos privados de assisténcia a saude.

§ 4° E vedada as pessoas fisicas a operacéo dhgqwale que tratam o inciso
| e 0 § 1° deste artigo." (NR)

"Art. 8°. Para obter a autorizacdo de funcionamessooperadoras de planos
privados de assisténcia a salde devem satisfazeseggintes requisitos,
independentemente de outros que venham a ser dwseon pela ANS:

§1° S&o dispensadas do cumprimento das condi¢t@selesidas nos incisos
VI e VII deste artigo as entidades ou empresas maatém sistemas de
assisténcia privada a salde na modalidade de stdogeitadas no § 2° do art.
1°.

§ 2° A autorizagdo de funcionamento serad cancetada a operadora nao
comercialize os produtos de que tratam o incis® I81° do art. 1° desta Lei,
no prazo maximo de cento e oitenta dias a contaedaegistro na ANS.

8§ 3° As operadoras privadas de assisténcia a gaudk¥do voluntariamente
requerer autorizagado para encerramento de suaslaas, observando 0s
seguintes requisitos, independentemente de outwes wenham a ser
determinados pela ANS:

a) comprovacao da transferéncia da carteira sefnipo para o consumidor,

ou a inexisténcia de beneficiarios sob sua respditsde;

b) garantia da continuidade da prestacdo de sarvidps beneficiarios

internados ou em tratamento;

c) comprovacao da quitacdo de suas obrigacbesnsqmrestadores de servigco
no &mbito da operacdo de planos privados de assi@ salde;

d) informacéo prévia a ANS, aos beneficiarios s prestadores de servigo
contratados, credenciados ou referenciados, naaf@nmmos prazos a serem
definidos pela ANS. " (NR)
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"Art. 9°. Apds decorridos cento e vinte dias deéwnigja desta Lei, para as
operadoras, e duzentos e quarenta dias, para asistthdoras de planos de
assisténcia a saude, e até que sejam definidasApi8Sa as normas gerais de
registro, as pessoas juridicas que operam os @®detque tratam o inciso | e
0 § 1° do art. 1° desta Lei, e observado o queddispart. 19, s6 poderao
comercializar estes produtos se:

| - as operadoras e administradoras estiverem sooaimente cadastradas na
ANS; e
Il - os produtos a serem comercializados estiveegistrados na ANS.

8§ 1° O descumprimento das formalidades previstatenartigo, além de
configurar infragcdo, constitui agravante na apBroagde penalidades por
infracdo das demais normas previstas nesta Lei.

§ 2° A ANS podera solicitar informagdes, determialieracoes e promover a
suspensao do todo ou de parte das condi¢Oes dws@presentados.

§ 3° A autorizacdo de comercializacdo serd cangetado a operadora nado
comercialize os planos ou os produtos de que tratartiso | e o 8 1° do art. 1°
desta Lei, no prazo maximo de cento e oitenta a@iesntar do seu registro na
ANS.

8§ 4° A ANS podera determinar a suspensao tempadarieomercializagéo de
plano ou produto caso identifigue qualquer irregdéle contratual,
econdmico-financeira ou assistencial.” (NR)

"Art. 10. E instituido o plano-referéncia de agsisia a satde, com cobertura
assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, aeepdendo partos e

tratamentos, realizados exclusivamente no Bragsih) padrdo de enfermaria,
centro de terapia intensiva, ou similar, quandoes®d@ria a internagéo
hospitalar, das doencas listadas na Classificagdatigtica Internacional de

Doencas e Problemas Relacionados com a Saude,gdaizagdo Mundial de

Saude, respeitadas as exigéncias minimas estaladewd art. 12 desta Lei,
exceto:

| - tratamento clinico ou cirdrgico experimental,
VIl - fornecimento de préteses, orteses e seussamdes ndo ligados ao ato
cirdrgico;

81° As excegOes constantes dos incisos deste as#ggéo objeto de
regulamentacao pela ANS.
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§ 2° As pessoas juridicas que comercializam predigoque tratam o inciso | e
0 8 1° do art. 1° desta Lei oferecerdo, obrigatwigte, a partir de 3 de
dezembro de 1999, o plano-referéncia de que tettaagtigo a todos os seus
atuais e futuros consumidores.

8 3° Excluem-se da obrigatoriedade a que se refege2° deste artigo as
pessoas juridicas que mantém sistemas de assistésaillde pela modalidade
de autogestdo e as pessoas juridicas que operelusiegamente planos

odontoldgicos.

8 4° A amplitude das coberturas, inclusive de ptamdes e de procedimentos
de alta complexidade, sera definida por normasa@ait pela ANS." (NR)

"Art. 11. E vedada a exclusdo de cobertura as @seadesdes preexistentes a
data de contratacdo dos produtos de que tratamisoihe o 8 1° do art. 1°
desta Lei apls vinte e quatro meses de vigéncialddido instrumento
contratual, cabendo a respectiva operadora o éaysala e da demonstracéo
do conhecimento prévio do consumidor ou benefiiari

Paragrafo unico. E vedada a suspensio da assiséésaiide do consumidor ou
beneficiario, titular ou dependente, até a provajuke trata o caput , na forma
da regulamentacao a ser editada pela ANS." (NR)

"Art. 12. S&o facultadas a oferta, a contratacawigéncia dos produtos de que
tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Leg segmentacgdes previstas nos
incisos | a IV deste artigo, respeitadas as res@ascamplitudes de cobertura
definidas no plano-referéncia de que trata o aft. segundo as seguintes
exigéncias minimas:

b) cobertura de servicos de apoio diagnosticotartrantos e demais
procedimentos ambulatoriais, solicitados pelo nedasistente;

Ll o e e ——————— ettt na— et e e
a) cobertura de internacdes hospitalares, veddduaitacdo de prazo, valor
maximo e quantidade, em clinicas basicas e esjzadak, reconhecidas pelo
Conselho Federal de Medicina, admitindo-se a e#olusos procedimentos
obstétricos;

b) cobertura de internacdes hospitalares em cealdréerapia intensiva, ou
similar, vedada a limitagdo de prazo, valor maxenguantidade, a critério do
médico assistente;

d) cobertura de exames complementares indispesspaea 0 controle da
evolucdo da doenca e elucidagdo diagnostica, foneeto de medicamentos,
anestésicos, gases medicinais, transfusbes e ses&dequimioterapia e
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radioterapia, conforme prescricdo do meédico asdiste realizados ou
ministrados durante o periodo de internacao hdapita

e) cobertura de toda e qualquer taxa, incluinddern@aés utilizados, assim
como da remocgdo do paciente, comprovadamente @deieespara outro
estabelecimento hospitalar, dentro dos limites Oearméncia geografica
previstos no contrato, em territério brasileiro; e

b) inscricdo assegurada ao recém-nascido, filhturala ou adotivo do
consumidor, como dependente, isento do cumprimelt® periodos de
caréncia, desde que a inscricdo ocorra no prazammoage trinta dias do
nascimento ou da adog¢ao;

) prazo maximo de vinte e quatro horas para artmia dos casos de urgéncia
e emergéncia;

VI - reembolso, em todos os tipos de produtos aetpiam o inciso | e 0 § 1°
do art. 1° desta Lei, nos limites das obrigacOestratuais, das despesas
efetuadas pelo beneficiario com assisténcia a saidecasos de urgéncia ou
emergéncia, quando nao for possivel a utilizacds servicos proprios,

contratados, credenciados ou referenciados pelmagras, de acordo com a
relacdo de precos de servicos médicos e hospighaaticados pelo respectivo
produto, pagaveis no prazo maximo de trinta diaésap entrega da

documentacéo adequada,;

81° Apds cento e vinte dias da vigéncia destafiasi,proibido o oferecimento
de produtos de que tratam o inciso | e 0o § 1° dol8rdesta Lei fora das
segmentacdes de que trata este artigo, observaamsespectivas condigcoes de
abrangéncia e contratagao.

§ 2° A partir de 3 de dezembro de 1999, da docwagéatrelativa a contratagdo
de produtos de que tratam o inciso | e 0 8§ 1° do 1& desta Lei, nas
segmentacdes de que trata este artigo, deveréacatestiaracdo em separado
do consumidor, de que tem conhecimento da existénaisponibilidade do
plano referéncia, e de que este Ihe foi ofereci@¢R)

"Art. 13. Os contratos de produtos de que trataimcizo | e 0 8 1° do art. 1°
desta Lei tém renovacdo automatica a partir doinemto do prazo inicial de
vigéncia, ndo cabendo a cobranca de taxas ou cpradgiro valor no ato da
renovacao.
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Paragrafo Unico. Os produtos de que trata 0 caputontratados
individualmente, terdo vigéncia minima de um aeogds vedadas:

| - a recontagem de caréncias;

Il - a suspensao ou a rescisao unilateral do dontsalvo por fraude ou nao-
pagamento da mensalidade por periodo superiorsgrgasdias, consecutivos
ou ndo, nos ultimos doze meses de vigéncia do atontdesde que o
consumidor seja comprovadamente notificado até iaggagésimo dia de
inadimpléncia; e

[l - a suspensdo ou a rescisdo unilateral do atmtem qualquer hipétese,
durante a ocorréncia de internacao do titular.")(NR

"Art. 14. Em razdo da idade do consumidor, ou dadig@o de pessoa
portadora de deficiéncia, ninguém pode ser impedelgarticipar de planos
privados de assisténcia a saude."(NR)

"Art. 15. A variagcdo das contraprestacdes pecwasamestabelecidas nos
contratos de produtos de que tratam o inciso Bel® do art. 1° desta Lei, em
razdo da idade do consumidor, somente podera oaase estejam previstas
no contrato inicial as faixas etarias e os peraegtde reajustes incidentes em
cada uma delas, conforme normas expedidas pela AdsSalvado o disposto
no art. 35-E.

Paragrafo Unico. E vedada a variagdo a que aluchpet para consumidores
com mais de sessenta anos de idade, que partitipdwe produtos de que
tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1°, ou sucessdr& mais de dez anos.” (NR)

"Art. 16. Dos contratos, regulamentos ou condigerais dos produtos de que
tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Leiede\constar dispositivos que
indiguem com clareza:

VII - 0 regime, ou tipo de contratacao:
a) individual ou familiar;

b) coletivo empresarial; ou

C) coletivo por adeséo;

VIII - a franquia, os limites financeiros ou o pentual de co-participacado do
consumidor ou beneficiario, contratualmente pregisnas despesas com
assisténcia médica, hospitalar e odontolégica;

XII - nUmero de registro na ANS.
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Paragrafo unico. A todo consumidor titular de plardividual ou familiar sera

obrigatoriamente entregue, quando de sua inscricdpia do contrato, do

regulamento ou das condi¢des gerais dos produtgeal&atam o inciso l e 0 8
1° do art. 1°, além de material explicativo quecoms, em linguagem simples
e precisa, todas as suas caracteristicas, dieedbsgacoes.” (NR)

"Art. 17. A inclusdo como contratados, referenceadm credenciados dos
produtos de que tratam o inciso | e o § 1° do Xrtdesta Lei, de qualquer
entidade hospitalar, implica compromisso para cencansumidores quanto a
sua manutencéo ao longo da vigéncia dos contratos.

§ 1° E facultada a substituicdo de entidade hdapita que se refere o caput
deste artigo, desde que por outro equivalente elamedcomunicagdo aos

consumidores e a ANS com trinta dias de anteceaémessalvados desse prazo
minimo os casos decorrentes de rescisdo por fraudefracdo das normas

sanitarias e fiscais em vigor.

§ 2° Na hipodtese de a substituicdo do estabeletinaspitalar a que se refere
0 8 1° ocorrer por vontade da operadora durant®dgmerde internacdo do
consumidor, o estabelecimento obriga-se a mariteéemacao e a operadora, a
pagar as despesas até a alta hospitalar, a critédao, na forma do contrato.

8§ 3° Excetuam-se do previsto no 8 2° os casos destitsucdo do
estabelecimento hospitalar por infracdo as norraagasias em vigor, durante
periodo de internacdo, quando a operadora arcaréac@sponsabilidade pela
transferéncia imediata para outro estabelecimegtovalente, garantindo a
continuagao da assisténcia, sem 6nus adicionalbpeawasumidor.

8 4° Em caso de redimensionamento da rede hospiala reducdo, as
empresas deverdo solicitar a ANS autorizacdo espigara tanto, informando:

| - nome da entidade a ser excluida;

Il - capacidade operacional a ser reduzida conthg&o;

lll - impacto sobre a massa assistida, a partipaeémetros definidos pela
ANS, correlacionando a necessidade de leitos e pacwade operacional
restante; e

IV - justificativa para a decisdo, observando aigattoriedade de manter
cobertura com padrdes de qualidade equivalentenebseis adicional para o
consumidor.” (NR)

"Art. 18. A aceitacdo, por parte de qualquer pamtale servico ou profissional
de saude, da condicdo de contratado, credenciadeooperado de uma
operadora de produtos de que tratam o inciso 18e18 do art. 1° desta Lei,
implicard as seguintes obrigacdes e direitos:
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[l - a manutencdo de relacionamento de contratacé@denciamento ou
referenciamento com numero ilimitado de operadosasdo expressamente
vedado as operadoras, independente de sua najurielzea constitutiva, impor

contratos de exclusividade ou de restricdo a aiedorofissional.

Paragrafo Unico. A partir de 3 de dezembro de 189%restadores de servico
ou profissionais de saude ndo poderdo manter tontteedenciamento ou
referenciamento com operadoras que nao tiverematregipara funcionamento
e comercializacdo conforme previsto nesta Lei, pofia de responsabilidade
por atividade irregular.” (NR)

"Art. 19. Para requerer a autorizagédo definitivafwlecionamento, as pessoas
juridicas que ja atuavam como operadoras ou admaid@as dos produtos de
que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° destateedio prazo de cento e oitenta
dias, a partir da publicacdo da regulamentacaa#s@epela ANS.

§ 1° Até que sejam expedidas as normas de regs&grap mantidos registros
provisorios das pessoas juridicas e dos produtdsN®& com a finalidade de
autorizar a comercializacdo ou operacdo dos predatque alude o caput, a
partir de 2 de janeiro de 1999.

§ 2° Para o registro provisorio, as operadoragdmirastradoras dos produtos a
que alude o caput deverdo apresentar a ANS agsnafdies requeridas e 0s
seguintes documentos, independentemente de outres vgnham a ser
exigidos:

| - registro do instrumento de constituicdo da pagaridica;

Il - nome fantasia;

[l - CNPJ;

IV - endereco;

V - telefone, fax e e-mail; e

VI - principais dirigentes da pessoa juridica e aalns cargos que ocupam.

§ 3° Para registro provisoério dos produtos a se@mercializados, deverao ser
apresentados a ANS os seguintes dados:

| - razdo social da operadora ou da administradora;

Il - CNPJ da operadora ou da administradora;

[Il - nome do produto;

IV - segmentacdo da assisténcia (ambulatorial, itedap com obstetricia,
hospitalar sem obtetricia, odontolégica e refed@nci

V - tipo de contratacao (individual/familiar, calet empresarial e coletivo por
adesao);

VI - @mbito geografico de cobertura;

VII - faixas etarias e respectivos precos;

VIII - rede hospitalar propria por Municipio (pasagmentacdes hospitalar e
referéncia);
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IX - rede hospitalar contratada ou referenciada Punicipio (para
segmentacoes hospitalar e referéncia);
X - outros documentos e informagdes que venham sofieitados pela ANS.

8§ 4° Os procedimentos administrativos para regigtovisorio dos produtos
serdo tratados em norma especifica da ANS.

8 5° Independentemente do cumprimento, por parteoperadora, das

formalidades do registro provisério, ou da confaladie dos textos das
condi¢des gerais ou dos instrumentos contratuaenfgarantidos, a todos os
usuarios de produtos a que alude o caput , codtstpartir de 2 de janeiro de
1999, todos os beneficios de acesso e cobertwistioe nesta Lei e em seus
regulamentos, para cada segmentacao definida.nart

8§ 6° O ndo-cumprimento do disposto neste artigdicap pagamento de multa
diaria no valor de R$ 10.000,00 (dez mil reais)icapla as operadoras dos
produtos de que tratam o inciso | e o § 1° dalért.

§ 7° As pessoas juridicas que forem iniciar operafg comercializacdo de
planos privados de assisténcia a saude, a paidéedezembro de 1998, estao
sujeitas aos registros de que trata o § 1° desge.a(NR)

"Art. 20. As operadoras de produtos de que tratantiso | e o 8 1° do art. 1°
desta Lei sdo obrigadas a fornecer, periodicameateANS todas as
informac0des e estatisticas relativas as suas atieg] incluidas as de natureza
cadastral, especialmente aquelas que permitam antificecdo dos
consumidores e de seus dependentes, incluindo remuss, inscricbes no
Cadastro de Pessoas Fisicas dos titulares e Minsi@pde residem, para fins
do disposto no art. 32.

§ 1° Os agentes, especialmente designados pela p&&,o0 exercicio das
atividades de fiscalizag&do e nos limites por etaledecidos, tém livre acesso
as operadoras, podendo requisitar e apreendersgas;econtratos, manuais de
rotina operacional e demais documentos, relatiesspaodutos de que tratam o
inciso | e 0 8§ 1° do art. 1° desta Lei.

§ 2° Caracteriza-se como embaraco a fiscalizag§eifsas penas previstas na
lei, a imposicdo de qualquer dificuldade a cons&oudos objetivos da
fiscalizacéo, de que trata o § 1° deste artigoR)(N

Il - com empresa de que participem as pessoas agjuefere o inciso |, desde
gue estas sejam, em conjunto ou isoladamente, deyadas como
controladoras da empresa.” (NR)
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PATT. 22, e ———

81° A auditoria independente também podera seldaxiguanto aos céalculos
atuariais, elaborados segundo diretrizes geraisida$ pelo CONSU.

§ 2° As operadoras com numero de beneficiariogsianfa vinte mil usuarios
ficam dispensadas da publicacdo do parecer dooauslilas demonstractes
financeiras, devendo, a ANS, dar-lhes publicida(l¢R)

"Art. 23. As operadoras de planos privados de t@sgim a salude ndo podem
requerer concordata e ndo estao sujeitas a faléngresolvéncia civil, mas tao-
somente ao regime de liquidag&o extrajudicial.

8 1° As operadoras sujeitar-se-do0 ao regime dadaléu insolvéncia civil
quando, no curso da liquidacdo extrajudicial, forgarificadas uma das
seguintes hipoteses:

| - 0 ativo da massa liguidanda nao for suficigndea o pagamento de pelo
menos a metade dos créditos quirografarios;

Il - o ativo realizavel da massa liquidanda néo doficiente, sequer, para o
pagamento das despesas administrativas e operiacioeaentes ao regular
processamento da liquidacéo extrajudicial; ou

[ll - nas hipdteses de fundados indicios de corsdptavistas nos arts. 186 a
189 do Decreto-Lei n°® 7.661, de 21 de junho de 1945

8§ 2° Para efeito desta Lei, define-se ativo reatizéomo sendo todo ativo que
possa ser convertido em moeda corrente em prazpatowal para o pagamento
das despesas administrativas e operacionais da h@ssanda.

§ 3° A vista do relatério do liquidante extrajudicie em se verificando
qualquer uma das hipoteses previstas nos incisiosu,lll do § 1° deste artigo,
a ANS poderd autorizd-lo a requerer a faléncia maplvéncia civil da
operadora.

8§ 4° A distribuicdo do requerimento produzird inagiinente os seguintes
efeitos:

| - a manutencdo da suspensdo dos prazos judiemisrelacdo a massa
liquidanda;

Il - a suspensao dos procedimentos administratieolquidacéo extrajudicial,
salvo os relativos a guarda e a protecdo dos bieméveis da massa;

[Il - a manutencao da indisponibilidade dos bers attministradores, gerentes,
conselheiros e assemelhados, até posterior detagédnudicial; e

IV - prevencao do juizo que emitir o primeiro despaem relacdo ao pedido
de converséo do regime.
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8 5° A ANS, no caso previsto no inciso Il do § ¥ste artigo, podera, no
periodo compreendido entre a distribuicdo do reoesto e a decretagdo da
faléncia ou insolvéncia civil, apoiar a protecas dens moveis e iméveis da
massa liquidanda.

§ 6° O liquidante enviard ao juizo prevento o a8 dc¢des judiciais em curso
cujo andamento ficara suspenso até que o juiz demigenomeie o sindico da
massa falida ou o liguidante da massa insolveMd)

"Art. 24. Sempre que detectadas nas operadoraisasugedisciplina desta Lei
insuficiéncia das garantias do equilibrio financeanormalidades econémico-
financeiras ou administrativas graves que cologaemnrisco a continuidade ou
a qualidade do atendimento a saude, a ANS podéeamdear a alienacédo da
carteira, o regime de direcdo fiscal ou técnica;, p@zo ndo superior a
trezentos e sessenta e cinco dias, ou a liquidagfajudicial, conforme a
gravidade do caso.

§ 1° O descumprimento das determina¢fes do difistat ou técnico, e do
liquidante, por dirigentes, administradores, cdmsiebs ou empregados da
operadora de planos privados de assisténcia a satatectara o imediato
afastamento do infrator, por decisdo da ANS, sefjujfmo das sancdes penais
cabiveis, assegurado o direito ao contraditorio) s@e isto implique efeito
suspensivo da decisdo administrativa que deternoradastamento.

§ 2° A ANS, ex officio ou por recomendagéo do airéécnico ou fiscal ou do
liquidante, podera, em ato administrativo devidammenotivado, determinar o
afastamento dos diretores, administradores, gerentemembros do conselho
fiscal da operadora sob regime de dire¢cao ou emdbgao.

8 3° No prazo que lhe for designado, o diretorafismu técnico procedera a
analise da organizacdo administrativa e da situagc@oomico-financeira da
operadora, bem assim da qualidade do atendimerdocansumidores, e
propora a ANS as medidas cabiveis.

§ 4° O diretor-fiscal ou técnico podera proporansformagdo do regime de
direcdo em liquidacao extrajudicial.

§ 5° A ANS promovera, no prazo maximo de novents,da alienagdo da

carteira das operadoras de planos privados deésses a saude, no caso de
nao surtirem efeito as medidas por ela determinapgas sanar as

irregularidades ou nas situagcbes que impliqueno rigara os consumidores
participantes da carteira.” (NR)

"Art. 24-A. Os administradores das operadoras danqd privados de
assisténcia a saude em regime de direcdo fiscdiqoidacdo extrajudicial,
independentemente da natureza juridica da operaticaado com todos 0s
seus bens indisponiveis, ndo podendo, por quafquera, direta ou indireta,
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aliena-los ou onera-los, até apuracdo e liquidadawml de suas
responsabilidades.

8 1° A indisponibilidade prevista neste artigo dezalo ato que decretar a
direcéo fiscal ou a liquidac&o extrajudicial e géira todos aqueles que tenham
estado no exercicio das fun¢des nos doze meseBEE0 MesSMO ato.

8 2° Na hipotese de regime de direcao fiscal, spodibilidade de bens a que
se refere o caput deste artigo podera nao alcasclaens dos administradores,
por deliberagéo expressa da Diretoria ColegiadaNia

§ 3° A ANS, ex officio ou por recomendacao do dirdiscal ou do liquidante,
podera estender a indisponibilidade prevista reasigo:

| - aos bens de gerentes, conselheiros e aos @s tagleles que tenham
concorrido, no periodo previsto no § 1°, para aelacdo da direcao fiscal ou
da liquidacao extrajudicial;

Il - aos bens adquiridos, a qualquer titulo, poareios, no periodo previsto no
1°, das pessoas referidas no inciso I, desde quégemda fraude na
transferéncia.

8 4° Nao se incluem nas disposicdes deste artigiers considerados
inalienaveis ou impenhoraveis pela legislacdo eyarvi

8 5° A indisponibilidade também n&o alcanga os lmjeto de contrato de
alienacéo, de promessa de compra e venda, de aasgdiomessa de cessao de
direitos, desde que o0s respectivos instrumentolatensido levados ao
competente registro publico, anteriormente & datadecretacdo da direcdo
fiscal ou da liquidac&o extrajudicial.

8§ 6° Os administradores das operadoras de plamadps de assisténcia a
saude respondem solidariamente pelas obrigacfeslg®rassumidas durante
sua gestao até o montante dos prejuizos causadependentemente do nexo
de causalidade." (NR)

"Art. 24-B. A Diretoria Colegiada definird as awibbes e competéncias do
diretor técnico, diretor fiscal e do responsavelapelienacdo de carteira,
podendo amplia-las, se necessario."(NR)

"Art. 24-C. Os créditos decorrentes da prestacaseateicos de assisténcia
privada a saude preferem a todos os demais, easeate natureza trabalhista e
tributarios."(NR)

"Art. 24-D. Aplica-se a liquidacdo extrajudicial -daperadoras de planos
privados de assisténcia a saude e ao dispostortsos24-A e 35-1, no que
couber com os preceitos desta Lei, o disposto na%.6.024, de 13 de marco
de 1974, no Decreto-Lei n°® 7.661, de 21 de junhd3#b, no Decreto-Lei n°
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41, de 18 de novembro de 1966, e no Decreto-LéBnéle 21 de novembro de
1966, conforme o que dispuser a ANS."(NR)

"Art. 25. As infracGes dos dispositivos desta Laleeseus regulamentos, bem
como aos dispositivos dos contratos firmados, alggea tempo, entre
operadoras e usuarios de planos privados de amsistd salde, sujeitam a
operadora dos produtos de que tratam o inciso Bel® do art. 1° desta Lei,
seus administradores, membros de conselhos adraiivss, deliberativos,
consultivos, fiscais e assemelhados as seguintedig@des, sem prejuizo de
outras estabelecidas na legislag&o vigente:

IV - inabilitacdo temporaria para exercicio de oargm operadoras de planos
de assisténcia a saude;

VI - cancelamento da autorizacdo de funcionamerdbe@acdo da carteira da
operadora.” (NR)

"Art. 26. Os administradores e membros dos conseladministrativos,
deliberativos, consultivos, fiscais e assemelhatiss operadoras de que trata
esta Lei respondem solidariamente pelos prejuizossatios a terceiros,
inclusive aos acionistas, cotistas, cooperados msurnidores de planos
privados de assisténcia a saude, conforme o camocanseqiéncia do
descumprimento de leis, normas e instrucdes raByers operacdes previstas
na legislacéo e, em especial, pela falta de caitgit e cobertura das garantias
obrigatérias." (NR)

"Art. 27. A multa de que trata o art. 25 sera fixaa aplicada pela ANS no
ambito de suas atribuicdes, com valor néo infesidk$ 5.000,00 (cinco mil
reais) e ndo superior a R$ 1.000.000,00 (um mitdeiceais) de acordo com o
porte econbmico da operadora ou prestadora deceervia gravidade da
infrac&o, ressalvado o disposto no 8§ 6° do art.(hNR)

"Art. 29. As infragcdes serdo apuradas mediante ggsir administrativo que
tenha por base o auto de infracdo, a representac@denuncia positiva dos
fatos irregulares, cabendo a ANS dispor sobre nerpara instauracao,
recursos e seus efeitos, instancias e prazos.

8 1° O processo administrativo, antes de aplicgoenalidade, podera, a titulo
excepcional, ser suspenso, pela ANS, se a operadopaestadora de servico
assinar termo de compromisso de ajuste de congweiagnte a diretoria
colegiada, que tera eficacia de titulo executivicegxdicial, obrigando-se a:

| - cessar a pratica de atividades ou atos obgi@puracao; e
Il - corrigir as irregularidades, inclusive indemlo o0s prejuizos delas
decorrentes.
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§ 2° O termo de compromisso de ajuste de condutigréy necessariamente, as
seguintes clausulas:

| - obrigac6es do compromissério de fazer cesgaética objeto da apuracao,
no prazo estabelecido;

Il - valor da multa a ser imposta no caso de depcnmento, nao inferior a R$
5.000,00 (cinco mil reais) e nao superior a R$ @@NO,00 (um milhdo de
reais) de acordo com o porte econdmico da operaolorda prestadora de
servico.

§ 3° A assinatura do termo de compromisso de aflesteonduta ndo importa
confissdo do compromissério quanto a matéria ae fegm reconhecimento de
ilicitude da conduta em apuracao.

§ 4° O descumprimento do termo de compromisso wgeagde conduta, sem
prejuizo da aplicacdo da multa a que se referecisanl do 8§ 2°, acarreta a
revogacao da suspensao do processo.

§ 5° Cumpridas as obrigagbes assumidas no termordpromisso de ajuste de
conduta, sera extinto o processo.

8 6° Suspende-se a prescricdo durante a vigéndixmmo de compromisso de
ajuste de conduta.

8§ 7° Nao podera ser firmado termo de compromiss@jdste de conduta
quando tiver havido descumprimento de outro teremcampromisso de ajuste
de conduta nos termos desta Lei, dentro do pradoideanos.

§ 8° O termo de compromisso de ajuste de condwer@eser publicado no
Diario Oficial da Uniéo.

8 9° A ANS regulamentara a aplicacdo do disposso8&1° a 7° deste artigo."”
(NR)

"Art. 29-A. A ANS poderé celebrar com as operaddeasio de compromisso,
quando houver interesse na implementacdo de @atjoe consistam em
vantagens para os consumidores, com vistas a assegumanutencao da
qualidade dos servicos de assisténcia a saude.

§ 1° O termo de compromisso referido no caput rdgiter@ implicar restricéo
de direitos do usuério.

8§ 2° Na definicdo do termo de que trata este adg@o considerados 0s
critérios de afericdo e controle da qualidade dwsigs a serem oferecidos
pelas operadoras.
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§ 3° O descumprimento injustificado do termo de pamisso podera importar
na aplicacéo da penalidade de multa a que se ef@@so II, § 2° do art. 29
desta Lei." (NR)

"Art. 30. Ao consumidor que contribuir para produtte que tratam o inciso | e
0 § 1° do art. 1° desta Lei, em decorréncia deuldnempregaticio, no caso de
rescisdo ou exoneracdo do contrato de trabalhgusgencausa, € assegurado o
direito de manter sua condi¢cdo de beneficiario, mesmas condi¢cdes de
cobertura assistencial de que gozava quando daciggé&lo contrato de
trabalho, desde que assuma o seu pagamento integral

§ 1° O periodo de manutencdo da condicdo de beng&fi@a que se refere o
caput sera de um terco do tempo de permanéncipradsatos de que tratam o
inciso | e 0 § 1° do art. 1°, ou sucessores, comminimo assegurado de seis
meses e um maximo de vinte e quatro meses.

85° A condicdo prevista no caput deste artigo déixie existir quando da
admissao do consumidor titular em novo emprego.

8 6° Nos planos coletivos custeados integralmemia pmpresa, nédo é
considerada contribuicdo a co-participagdo do acuoithr, Unica e
exclusivamente, em procedimentos, como fator deemagdo, na utilizacdo dos
servicos de assisténcia médica ou hospitalar.” (NR)

"Art. 31. Ao aposentado que contribuir para produte que tratam o inciso | e
0 8 1° do art. 1° desta Lei, em decorréncia deulonempregaticio, pelo prazo
minimo de dez anos, € assegurado o direito de evagdd como beneficiario,
nas mesmas condicdes de cobertura assistenciab@leggagava quando da
vigéncia do contrato de trabalho, desde que asswsea pagamento integral.

§ 1° Ao aposentado que contribuir para planos igoketde assisténcia a saude
por periodo inferior ao estabelecido no caput é@ssdo o direito de
manutencdo como beneficiario, a razdo de um ana pada ano de
contribuicdo, desde que assuma o pagamento inthgraesmo.

§ 2° Para gozo do direito assegurado neste adlggervar-se-80 as mesmas
condigOes estabelecidas nos 8§ 2°, 3°, 4°, 5éle &f. 30." (NR)

"Art. 32. Serdo ressarcidos pelas operadoras dodufms de que tratam o
inciso | e 0 8§ 1° do art. 1° desta Lei, de acomm cormas a serem definidas
pela ANS, os servicos de atendimento a saude [weviSOS respectivos
contratos, prestados a seus consumidores e resyediependentes, em
instituicbes publicas ou privadas, conveniadas aniratadas, integrantes do
Sistema Unico de Saude - SUS.
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§ 1° O ressarcimento a que se refere o caput &=tésa@o pelas operadoras a
entidade prestadora de servicos, quando esta pgsstgonalidade juridica
propria, e ao SUS, mediante tabela de procedimantes aprovada pela ANS.

§ 2° Para a efetivagdo do ressarcimento, a ANSiisfizara as operadoras a
discriminacéo dos procedimentos realizados para cadsumidor.

§ 3° A operadora efetuard o ressarcimento até ondéquinto dia apés a
apresentacao da cobranca pela ANS, creditando losesacorrespondentes a
entidade prestadora ou ao respectivo fundo de saad®rme o caso.

8 4° O ressarcimento ndo efetuado no prazo prenes® 3° sera cobrado com
0S seguintes acréscimos:

| - juros de mora contados do més seguinte ao doimento, a razdo de um
por cento ao més ou fracao;
Il - multa de mora de dez por cento.

8 5° Os valores nao recolhidos no prazo previst@ 189 serdo inscritos em
divida ativa da ANS, a qual compete a cobrancaciaididos respectivos
créditos.

§ 6° O produto da arrecadacao dos juros e da mhelaora serdo revertidos ao
Fundo Nacional de Saude.

8 7° A ANS fixara normas aplicaveis ao processgldea ou impugnacdo dos
procedimentos encaminhados, conforme previsto 2fod@ste artigo.

§ 8° Os valores a serem ressarcidos ndo seracoreferaos praticados pelo
SUS e nem superiores aos praticados pelas opesadergrodutos de que
tratam o inciso | e 0 8§ 1° do art. 1° desta L&IR)

"Art. 34. As pessoas juridicas que executam ouathadades além das
abrangidas por esta Lei deverdo, na forma e noopdafinidos pela ANS,
constituir pessoas juridicas independentes, comsemn fins lucrativos,
especificamente para operar planos privados dst@ssia a saude, na forma da
legislacdo em vigor e em especial desta Lei e a@e sgulamentos.” (NR)

"Art. 35. Aplicam-se as disposi¢cOes desta Lei @s$oals contratos celebrados a
partir de sua vigéncia, assegurada aos consumidorescontratos anteriores,

bem como aqueles com contratos celebrados entees2tdmbro de 1998 e 1°
de janeiro de 1999, a possibilidade de optar pad@tacdo ao sistema previsto
nesta Lei.

§ 1° Sem prejuizo do disposto no art. 35-E, a agaptdos contratos de que
trata este artigo devera ser formalizada em termdprip, assinado pelos
contratantes, de acordo com as normas a serenddsfipela ANS.
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8§ 2° Quando a adaptacdo dos contratos incluir awm@é® contraprestagcao
pecuniaria, a composicdo da base de calculo defica restrita aos itens
correspondentes ao aumento de cobertura, e ficspandvel para verificacdo
pela ANS, que podera determinar sua alteracdo guamdvo valor ndo estiver
devidamente justificado.

§ 3° A adaptacdo dos contratos ndo implica novdaagem dos periodos de
caréncia e dos prazos de aquisicdo dos benefiodessips nos arts. 30 e 31
desta Lei, observados, quanto aos ultimos, osd@rde cobertura previstos no
contrato original.

§ 4° Nenhum contrato podera ser adaptado por deoisidateral da empresa
operadora.

8 5° A manutencdo dos contratos originais peloswoidores ndo-optantes
tem carater personalissimo, devendo ser garanit&rge ao titular e a seus
dependentes ja inscritos, permitida inclusdo apdaasovo conjuge e filhos, e
vedada a transferéncia da sua titularidade, sdiwgrapretexto, a terceiros.

8 6° Os produtos de que tratam o inciso | e o 8ldCirt. 1° desta Lei,

contratados até 1° de janeiro de 1999, deverdogmewer em operacao, por
tempo indeterminado, apenas para 0s consumidoresnga optarem pela
adaptacdo as novas regras, sendo consideradostoextpara fim de

comercializacao.

§ 7° As pessoas juridicas contratantes de planesivos, ndo-optantes pela
adaptacao prevista neste artigo, fica assegurati@rmutencdo dos contratos
originais, nas coberturas assistenciais neles pdasu

8§ 8° A ANS definird em norma prépria os procedirosrformais que deverao
ser adotados pelas empresas para a adatacdo dosasode que trata este
artigo.” (NR)

"Art. 35-A. Fica criado o Conselho de Saude Suptgare- CONSU, 6rgao
colegiado integrante da estrutura regimental doigwnio da Saude, com
competéncia para:

| - estabelecer e supervisionar a execucao deigaalie diretrizes gerais do
setor de saude suplementar;

Il - aprovar o contrato de gestdo da ANS;

lll - supervisionar e acompanhar as acdes e odnaonento da ANS;

IV - fixar diretrizes gerais para implementacdosetor de saude suplementar
sobre:

a) aspectos econdémico-financeiros;

b) normas de contabilidade, atuariais e estadistic
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C) parametros quanto ao capital e ao patriméaieidd minimos, bem assim
quanto as formas de sua subscricéo e realizacawlos® tratar de sociedade
anonima;

d) critérios de constituicdo de garantias de nmam#o do equilibrio
econdmico-financeiro, consistentes em bens, moéveismoveis, ou fundos
especiais ou seguros garantidores;

e) criacao de fundo, contratacdo de seguro gdoanbiu outros instrumentos
gue julgar adequados, com o objetivo de protegeomsumidor de planos
privados de assisténcia a saude em caso de ins@\dEmempresas operadoras;

V - deliberar sobre a criacdo de camaras técnabas;arater consultivo, de
forma a subsidiar suas decisoes.

Paragrafo unico. A ANS fixard as normas sobre agnaa previstas no inciso
IV deste artigo, devendo adequa-las, se necesspramdo houver diretrizes
gerais estabelecidas pelo CONSU." (NR)

"Art. 35-B. O CONSU sera integrado pelos seguiMasstros de Estado:

| - Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republia qualidade de
Presidente;

Il - da Saude;

Il - da Fazenda,;

IV - da Justica; e

V - do Planejamento, Orcamento e Gestéo.

§ 1° O Conselho deliberara mediante resolugéesnp@ria de votos, cabendo
ao Presidente a prerrogativa de deliberar nos cdsosrgéncia e relevante
interesse, ad referendum dos demais membros.

8§ 2° Quando deliberar ad referendum do ConselHexesidente submetera a
deciséo ao Colegiado na primeira reunido que sérsaguela deliberacéo.

§ 3° O Presidente do Conselho podera convidar Misisle Estado, bem assim
outros representantes de 6rgaos publicos, paraipartdas reunides, nao lhes
sendo permitido o direito de voto.

§ 4° O Conselho reunir-se-a sempre que for conwopadseu Presidente.

§ 5° O regimento interno do CONSU sera aprovadodporeto do Presidente
da Republica.

8 6° As atividades de apoio administrativo ao CONRltho prestadas pela
ANS.

§ 7° O Presidente da ANS participara, na qualidd8ecretéario, das reunides
do CONSU." (NR)
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"Art. 35-C. E obrigatoria a cobertura do atendiremis casos:

| - de emergéncia, como tal definidos os que imapdm risco imediato de vida
ou de lesbes irreparaveis para o paciente, cawmsdar em declaracdo do
médico assistente; e

Il - de urgéncia, assim entendidos os resultanéeaaidentes pessoais ou de
complicagcbes no processo gestacional.

Paragrafo unico. A ANS fara publicar normas reg@atares para o disposto
neste artigo, observados os termos de adaptag@stpgeno art. 35." (NR)

"Art. 35-D. As multas a serem aplicadas pela ANS deatorréncia da
competéncia fiscalizadora e normativa estabelecidsta Lei e em seus
regulamentos serdo recolhidas a conta daquela Agémé o limite de R$
1.000.000,00 (um milh&o de reais) por infracdosaksdo o disposto no 8§ 6°
do art. 19 desta Lei." (NR)

"Art. 35-E. A partir de 5 de junho de 1998, ficdabelecido para os contratos
celebrados anteriormente a data de vigéncia destguie:

| - qualquer variacdo na contraprestacdo pecungaia consumidores com
mais de sessenta anos de idade estara sujeitarzacdo prévia da ANS;

Il - a alegacdo de doenca ou lesdo preexistenrdesujeita a prévia
regulamentacdo da matéria pela ANS;

lll - € vedada a suspensdo ou a rescisdo unilateralontrato individual ou

familiar de produtos de que tratam o inciso | e ¥’ &lo art. 1° desta Lei por
parte da operadora, salvo o disposto no inciso lparagrafo Unico do art. 13
desta Lei;

IV - € vedada a interrupcao de internagdo hospitataleito clinico, cirargico

ou em centro de terapia intensiva ou similar, savaeritério do medico

assistente.

§ 1° Os contratos anteriores a vigéncia destaduei,estabelecam reajuste por
mudanca de faixa etaria com idade inicial em séasmms ou mais, deverédo
ser adaptados, até 31 de outubro de 1999, paratwegdo da clausula de
reajuste, observadas as seguintes disposi¢oes:

| - a repactuacao seré garantida aos consumidergsealtrata o paragrafo unico
do art. 15, para as mudancas de faixa etaria desrapos a vigéncia desta Lei,
e limitar-se-4 a diluicdo da aplicacdo do reajastteriormente previsto, em

reajustes parciais anuais, com adocéo de percditaajue, aplicado a cada

ano, permita atingir o reajuste integral no inidm ultimo ano da faixa etaria

considerada;

Il - para aplicacdo da formula de diluicdo, consadese de dez anos as faixas
etarias que tenham sido estipuladas sem limiterigupe
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[ll - a nova clausula, contendo a férmula de agboado reajuste, devera ser
encaminhada aos consumidores, juntamente com tolmlditulo de cobranca,
com a demonstracado do valor originalmente contoatdd valor repactuado e
do percentual de reajuste anual fixo, esclarecesdda, que 0 seu pagamento
formalizara esta repactuacao;

IV - a clausula original de reajuste devera tep qieviamente submetida a
ANS;

V - na falta de aprovacédo prévia, a operadora, gaeapossa aplicar reajuste
por faixa etaria a consumidores com sessenta anosas de idade e dez anos
ou mais de contrato, deverd submeter a ANS as @iesli contratuais
acompanhadas de nota técnica, para, uma vez aprovadlausula e o

percentual de reajuste, adotar a diluicdo previstie paragrafo.

§ 2° Nos contratos individuais de produtos de gatarm o inciso | e 0 § 1° do
art. 1° desta Lei, independentemente da data deedelbracdo, a aplicacdo de
cladusula de reajuste das contraprestacbes pe@miélgpendera de prévia
aprovacao da ANS.

§ 3° O disposto no art. 35 desta Lei aplica-se@m@juizo do estabelecido neste
artigo." (NR)

"Art. 35-F. A assisténcia a que alude o art. 1%adéei compreende todas as
acOes necessarias a prevencao da doenca e a s@é@gemanutencdo e
reabilitacdo da saude, observados os termos desta Ho contrato firmado

entre as partes.” (NR)

"Art. 35-G. Aplicam-se subsidiariamente aos copBatentre usuarios e
operadoras de produtos de que tratam o inciso § d%do art. 1° desta Lei as
disposicdes da Lei n® 8.078, de 1990." (NR)

"Art. 35-H. Os expedientes que até esta data fqreotocolizados na SUSEP
pelas operadoras de produtos de que tratam o iheism 8§ 1° do art. 1° desta
Lei e que forem encaminhados a ANS em consequéesia Lei, deverdo estar
acompanhados de parecer conclusivo daquela Autat@NiR)

"Art. 35-1. Responderao subsidiariamente pelostdsecontratuais e legais dos
consumidores, prestadores de servico e fornecediées dos débitos fiscais e
trabalhistas, os bens pessoais dos diretores, mtiradores, gerentes e
membros de conselhos da operadora de plano pridadwssisténcia a saude,
independentemente da sua natureza juridica.” (NR)

"Art. 35-J. O diretor técnico ou fiscal ou o ligaiite sdo obrigados a manter
sigilo relativo as informacgdes da operadora assgisgrem acesso em razao do
exercicio do encargo, sob pena de incorrer em inigade administrativa, sem
prejuizo das responsabilidades civis e penais.”) (NR
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"Art. 35-L. Os bens garantidores das provisdesitésn fundos e provisées
deverdo ser registrados na ANS e nao poderdo iegradbs, prometidos a
alienar ou, de qualquer forma, gravados sem prévéxpressa autorizacao,
sendo nulas, de pleno direito, as alienacfes eel&z ou o0s gravames
constituidos com violacédo deste artigo.

Paragrafo Unico. Quando a garantia recair em benbvam sera
obrigatoriamente inscrita no competente Cartéri®Rdgistro Geral de Iméveis,
mediante requerimento firmado pela operadora deople assisténcia a saude
e pela ANS." (NR)

"Art. 35-M. As operadoras de produtos de que tratanciso | e o § 1° do art.
1° desta Lei poderdo celebrar contratos de ressemumo as empresas
devidamente autorizadas a operar em tal ativideolgforme estabelecido na
Lei n°®9.932, de 20 de dezembro de 1999, e regul@n@es posteriores.” (NR)

Art. 2°. Os arts. 39, 5°, 25, 27, 35-A, 35-B, 32B5-E da Lei n°® 9.656, de 3 de junho
de 1998, entram em vigor em 5 de junho de 1998uerdada as pessoas juridicas de que trata o
art. 1° a data limite de 31 de dezembro de 1998 adaptacdo ao que dispdem os arts. 14, 17, 30
e 31.

Art. 3°. O Poder Executivo fara publicar no Did@dicial da Unido, no prazo de
trinta dias, ap0s a conversédo desta Medida Proxisdn lei, texto consolidado da Lei n® 9.656,
de 1998.

Art. 4° A Lei n® 9.961, de 28 de janeiro de 2008ssa a vigorar com as seguintes
alteracoes:

XVII - autorizar reajustes e revisdes das contrstpgdes pecuniarias dos
planos privados de assisténcia a saude, ouvidostdiio da Fazenda;

XXIlI - autorizar o registro e o funcionamento dage@doras de planos

privados de assisténcia a saude, bem assim sua ¢is#o, incorporacao,

alteracdo ou transferéncia do controle societéea) prejuizo do disposto na
Lei n° 8.884, de 11 de junho de 1994;

XXXIV - proceder a liquidacéo extrajudicial e ausar o liquidante a requerer

a faléncia ou insolvéncia civil das operadoresldags privados de assisténcia
a saude;

XXXV - determinar ou promover a alienacao da ceateie planos privados de
assisténcia a saude das operadoras;
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XXXIX - celebrar, nas condicdes que estabelecemaede compromisso de
ajuste de conduta e termo de compromisso e fisgalz seus cumprimentos;
XL - definir as atribuicbes e competéncias do direéécnico, diretor fiscal, do
liquidante e do responsavel pela alienacéo deicarte

XLI - fixar as normas para constituicdo, organizacduncionamento e
fiscalizagéo das operadoras de produtos de quertratinciso | e o 8§ 1° do art.
1° da Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, incluind

a) conteudos e modelos assistenciais;

b) adequacéo e utilizacdo de tecnologias em saude;

c) direcao fiscal ou técnica;

d) liquidacao extrajudicial;

e) procedimentos de recuperacao financeira dasopas;

f) normas de aplicacéo de penalidades;

g) garantias assistenciais, para cobertura doshoplaou produtos
comercializados ou disponibilizados;

XLII - estipular indices e demais condi¢cdes tecwisabre investimentos e
outras relagbes patrimoniais a serem observadas ppkradoras de planos de
assisténcia a saude.

8§ 1° A recusa, a omissdo, a falsidade ou o retademinjustificado de
informagBes ou documentos solicitados pela ANS t@ansnfracdo punivel
com multa diaria de R$ 5.000,00 (cinco mil regig)dendo ser aumentada em
até vinte vezes, se necessario, para garantir afed@ia em razdo da situacéo
econdmica da operadora ou prestadora de servicos.

81° A Diretoria reunir-se-a com a presenca de, peémos, trés diretores,
dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substiagal, e deliberara com, no
minimo, trés votos coincidentes.

§ 2° Dos atos praticados pelos Diretores caberfrse@ Diretoria Colegiada
como ultima instancia administrativa.

p) Federacdo Nacional das Empresas de Segur@siBsie de Capitalizacao;
g) Associacdo Médica Brasileira;
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a) do segmento de autogestdo de assisténcia& saud

b) das empresas de medicina de grupo;

c) das cooperativas de servicos médicos que ataesalde suplementar;

d) das empresas de odontologia de grupo;

e) das cooperativas de servicos odontologicos ajuem na area de saude
suplementar,

VI - por dois representantes de entidades a seglitadas:

a) de defesa do consumidor;

b) de associac¢des de consumidores de planos psivkdassisténcia a saude;
c) das entidades de portadores de deficiéncigpatddogias especiais.

82° As entidades de que tratam as alineas dosén¢is VI escolheréo entre si,
dentro de cada categoria, 0S seus representantespectivos suplentes na
Céamara de Saude Suplementar." (NR)

86° As operadoras de planos privados de assist@rsaade que se enquadram
nos segmentos de autogestdo por departamento wesaedumanos, ou de
filantropia, ou que tenham numero de usuéarios imfeat vinte mil, ou que
despendem, em sua rede propria, mais de sessent@epto do custo
assistencial relativo aos gastos em servicos lavaps referentes a seus Planos
Privados de Assisténcia a Saude e que prestam rmmsrtréta por cento de sua
atividade ao Sistema Unico de Saude - SUS, fa$i@ jum desconto de trinta
por cento sobre o montante calculado na forma d@tsanl deste artigo,
conforme dispuser a ANS.

§ 7° As operadoras de planos privados de assiatérsaude que comercializam
exclusivamente planos odontoldgicos fardo jus alastonto de cingliienta por
cento sobre o montante calculado na forma do inictkeste artigo, conforme
dispuser a ANS.

§ 8° As operadoras com numero de usuarios infariinte mil poderdo optar

pelo recolhimento em parcela Unica no més de mdezendo jus a um

desconto de cinco por cento sobre o montante ealouha forma do inciso |

deste artigo, além dos descontos previstos no® 8876, conforme dispuser a
ANS.

§ 9° Os valores constantes do Anexo Il destaitant reduzidos em cinglienta
por cento, no caso das empresas com numero deassuderior a vinte mil.

8 10. Para fins do disposto no inciso |l destegartos casos de alteracdo de
dados referentes a produtos ou a operadoras, atgBoedla norma
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correspondente aos seus registros definitivos,ocord o disposto na Lei n°
9.656, de 1998, ficam isentos da respectiva Taxgadele Suplementar.

8 11. Para fins do disposto no inciso | deste @artigps casos de alienacéo
compulséria de carteira, as operadoras de plaivesdos de assisténcia a saude
adquirentes ficam isentas de pagamento da respediaxa de Saude
Suplementar, relativa aos beneficiarios integradsegiela carteira, pelo prazo
de cinco anos.” (NR)

81° Os débitos relativos a Taxa de Saude Suplemasodardo ser parcelados, a
juizo da ANS, de acordo com os critérios fixadotegslacao tributéria.

8§ 2° Além dos acréscimos previstos nos incisoslll @este artigo, o nao
recolhimento da Taxa de Saude Suplementar impliagrarda dos descontos
previstos nesta Lei." (NR)

"Art. 33. A ANS designara pessoa fisica de compidavaapacidade e
experiéncia, reconhecida idoneidade moral e regigm conselho de
fiscalizagdo de profissdes regulamentadas, pareceaxe encargo de diretor
fiscal, de diretor técnico ou de liquidante de adera de planos privados de
assisténcia a saude.

8 1° A remuneracao do diretor técnico, do diresaral ou do liquidante devera
ser suportada pela operadora ou pela massa.

§ 2° Se a operadora ou a massa nao dispuserenctufsos para custear a
remuneracdo de que trata este artigo, a ANS poda@epcionalmente,
promover este pagamento, em valor equivalente aadgo em comissao de
Geréncia Executiva, nivel 1ll, simbolo CGE-Ill, sascindo-se dos valores
despendidos com juros e correcdo monetaria jundpegiadora ou a massa,
conforme o caso." (NR)

Art. 5°. O § 3° do art. 1° da Lei n° 10.185, daléZevereiro de 2001, passa a vigorar
com a seguinte redacao:

"8 3° Cabera, exclusivamente, ao Conselho de S&udkementar - CONSU,
nos termos da Lei n® 9.656, de 1998, e & ANS, etosas da Lei n® 9.961, de
2000, disciplinar o seguro de que trata este agiganto as matérias previstas
nos incisos | e IV do art. 35-A da referida Lei9n856, de 1998, e no art. 4° da
Lei n°® 9.961, de 2000, bem como quanto a autorizadgdfuncionamento e a
operacdo das sociedades seguradoras especiall{&iRs.
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Art. 6°. Ficam convalidados os atos praticados t@se na Medida Provisoria n°
2.177-43, de 27 de julho de 2001.

Art. 7°. Esta Medida Provisoria entra em vigor atadle sua publicacao.

Art. 8°. Ficam revogados os arts. 2° a 7°, o invidbdo art. 10, 0 § 3° do art. 12, 0
paragrafo unico do art. 27 e o art. 28 da Lei 638, de 3 de junho de 1998, e 0 § 3° do art. 4° da
Lei n®9.961, de 28 de janeiro de 2000.

Brasilia, 24 de agosto de 2001; 180° da Indepeialéntl3° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Gregori

Pedro Malan

José Serra

Pedro Parente
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DECRETO-LEI N° 986, DE 21 DE OUTUBRO DE 1969
Institui normas basicas sobre alimentos.

OS MINISTROS DA MARINHA DE GUERRA, DO EXERCITO E DA
AERONAUTICA MILITAR , usando das atribuicbes que lhes confere o aBfgdo Ato
Institucional n® 16, de 14 de outubro de 1969, doadp com o 8§ 1° do artigo 2° do Ato
Institucional n° 5, de 13 de dezembro de 1968,

DECRETAM:

CAPITULO Il i
DO REGISTRO E DO CONTROLE

Art. 4° A concessao do registro a que se refeeea@tigo implicara no pagamento, ao
orgado competente do Ministério da Saude, de taxeegistro equivalente a 1/3 (um térco) do
maior salario-minimo vigente no Pais.

Art. 5° Estdo, igualmente, obrigados a registr@m@o competente do Ministério da
Saude:

| - Os aditivos intencionais;

Il - as embalagens, equipamentos e utensilios i&ldbs e/ou revestidos internamente
de substancias resinosas e poliméricas e destiaadogar em contato com alimentos, inclusive
os de uso doméstico;

lIl - Os coadjuvantes da tecnologia de fabricag&sjm declarados por Resolugéo da
Comisséo Nacional de Normas e Padrdes para Alirmento

CAPITULO XI ]
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 62. Os alimentos que, na data em que ésteel@elzi entrar em vigor, estiverem
registrados em qualquer reparticdo federal, ha meeol0 (dez) anos, ficardo dispensados de
novo registro até que se complete o prazo fixad® Abdo artigo 3° déste Decreto-lei.

Art. 63. Até que venham a ser aprovados os padi®eédentidade e qualidade a que
se refere o Capitulo V déste Decreto-lei, podeioaslotados os preceitos bromatolégicos
constantes dos regulamentos federais vigentesaspa falta, os dos regulamentos estaduais
pertinentes, ou as normas e padrdes, internacienédnaceitos.

Paragrafo unico. Os casos de divergéncia na imtxg&o dos dispositivos a que se
refere éste artigo serdo esclarecidos pela Comidkimonal de Normas e Padrdes para
Alimentos.
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Art. 64. Fica vedada a elaboragédo de quaisquer amroontendo definicdes, ou
dispondo sObre padrdes de identidade, qualidadevasamento de alimentos, sem a prévia
audiéncia do 6rgao competente do Ministério da Saud

Art. 65. Sera concedido prazo de 1 (um) ano, pgawvel em casos devidamente
justificados, para a utilizacéo de rétulos e entdgaia com o nimero de registro anterior ou com
dizeres em desac6rdo com as disposi¢cOes déstet®&xireu de seus Regulamentos.

Art. 66. Ressalvado o disposto néste Decreto-dgiticuam em vigor os preceitos do
Decreto n° 55.871, de 26 de marco de 1965 e aksahele anexas com as alteracdes adotadas
pela extinta Comissdo Permanente de Aditivos pdimaeftos e pela Comissdo Nacional de
Normas e Padrdes para Alimentos.

Art. 67. Fica revogado o Decreto-lei n°® 209, de d&/ fevereiro de 1967, e as
disposicbes em contrario.

Art. 68. Este Decreto-lei entrard em vigor na diatsua publicacio.
Brasilia, 21 de outubro de 1969; 148° da Indeperidén81° da Republica.

Augusto Hamann Rademaker Grunewald

Aurélio de lyra Tavares

Mércio de Souza e Mello

Luis Antbnio da Gama e Silva

Leonel Miranda

*Vide Medida Povisoria n° 2190-34, de 23 de agostie 2001.
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LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Facgo saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° - O controle sanitario do comércio de dsggaedicamentos, iNnsumos
farmacéuticos e correlatos, em todo o territoricioraal, rege-se por esta Lei.

Art. 2° - As disposicOes desta Lei abrangem asadl@sl congéneres que integram o
servico publico civil e militar da administracdoreda e indireta, da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal, dos Territérios e dos Municipiesdemais entidades paraestatais, no que
concerne aos conceitos, definicdes e responsatelinica.
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LEI N° 6.150, DE 3 DE DEZEMBRO DE 1974

Dispbe sobre a obrigatoriedade da iodacao do sal,
destinado ao consumo humano, seu controle pelos
orgaos sanitarios e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e guirse Lei:

Art. 1° E proibido, em todo o Territério Nacionalxpor ou entregar ao consumo
direto sal comum ou refinado, que ndo contenha muk teores estabelecidos em Portaria do

Ministério da Saude.
*Art. 1° com redacgdo dada pela Lei n°® 9005, de 1995

Art . 2° Para cumprimento do disposto no artiger ot as industrias beneficiadoras
do sal deverédo adquirir, diretamente, o equipamematiodato de potassio (HI03) necessarios.
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LEI N° 6.259, DE 30 DE OUTUBRO DE 1975

Dispbe sobre a organizacdo das acdes de
Vigilancia Epidemiolégica, sobre o Programa
Nacional de Imunizacdes, estabelece normas
relativas a notificacdo compulséria de doencas, e
da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0o CONGRESSO NACIONAL decreta e rei@o a seguinte Lei:

Art. 1° Consoante as atribuicdes que Ihe forameratds dentro do Sistema Nacional
de Saude, na forma do artigo 1° da Lei n° 6.229sdnl e seus itena e d, de 17 de julho de
1975, o Ministério da Saude, coordenara as ac@asiagradas com o controle das doencas
transmissiveis, orientando sua execucao inclusieatg a vigilancia epidemioldgica, a aplicacédo
da notificacdo compulsdria, ao programa de imuidieag ao atendimento de agravos coletivos a
saude, bem como os decorrentes de calamidade gublic

Paragrafo unico. Para o controle de epidemias @cogéncia de casos de agravo a
saude decorrentes de calamidades publicas, o Blioista Saude, na execucdo das acdes de que
trata este artigo, coordenard a utilizacdo de todagcursos médicos e hospitalares necessarios,
publicos e privados, existentes nas areas afetgumadendo delegar essa competéncia as
Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito &ezldos Territorios.

) TITULO |
DA ACAO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

Art. 2° A acdo de vigilancia epidemiolégica commmde as informacgdes,
investigacdes e levantamentos necessarios a pragéane a avaliacdo das medidas de controle
de doencas e de situacdes de agravos a saude.

§ 1° Compete ao Ministério da Saude definir, emuReagento, a organizagdo e as
atribuicbes dos servicos incumbidos da acdo del@vigia Epidemioldgica, promover a sua
implantac&o e coordenacéo.

8 2° A acdo de Vigilancia Epidemioldgica sera efdtupelo conjunto dos servigos de
saude, publicos e privados, devidamente habilitpdos tal fim.
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LEI N° 6.318, DE 22 DE DEZEMBRO DE 1975

Altera o paragrafo Unico do artigo 25 da Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973, dispondo
sobre a revalidacdo de licenca para o
funcionamento de farmécias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e mtig@o a seguinte Lei:

Art. 1° O parégrafo Unico do artigo 25 da Lei r®A, de 17 de dezembro de 1973,
passa a vigorar com a seguinte redacao:
AT, 2D - e ———— et aaaa
Paragrafo unico. A revalidacdo de licenca dever&esguerida nos primeiros
120 (cento e vinte) dias de cada exercicio".

Art. 2° Esta Lei entrar4 em vigor na data de sudigacéo, revogadas as disposi¢cdes
em contrario.

Brasilia, 22 dezembro de 1975; 154° da Independ@n8i’® da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado
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LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracGes a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as sanc¢les respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que 0o CONGRESSO NACIONAL decreta e rei@o a seguinte Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art .1°As infragBes a legislagdo sanitaria federmdssalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sdo as codagura presente Lei.

Art .2° Sem prejuizo das sancOes de natureza aivibenal cabiveis, as infracOes
sanitérias serdo punidas, alternativa ou cumulagévde, com as penalidades de:
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LEI N° 6.480, DE 1° DE DEZEMBRO DE 1977

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
que dispbe 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, nas
partes que menciona.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , faco saber que o CONGSB NACIONAL
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art . 1° O caput do art. 5° da Lei n° 6.360, ded23setembro de 1976, passa a
vigorar com a seguinte redacao:
"Art. 5° - Os produtos de que trata esta Lei nddep@o ter nomes ou
designacgdes que induzam a erro."

Art . 2° O art. 5° da Lei n° 6.360, de 23 de setendle 1976, passa a vigorar com 0
acréscimo do seguinte paragrafo:
"8 4° - Sem prejuizo do disposto neste artigo, edicamentos contendo uma
Unica substéancia ativa sobejamente conhecida, térigrido Ministério da
Saude, e os imunoterapicos, drogas e insumos féutiees deverdo ser
identificados pela denominacdo constante da FammésoBrasileira, ndo
podendo, em hipotese alguma, ter nomes ou designaegifantasia.”
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LEI N° 7.649, DE 25 DE JANEIRO DE 1988

Estabelece a obrigatoriedade do cadastramento
dos doadores de sangue bem como a realizagéo de
exames laboratoriais no sangue coletado, visando
a prevenir a propagacao de doencas, e d4 outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1° Os bancos de sangue, os servicos de heapadee outras entidades afins
ficam obrigados a proceder ao cadastramento dododem e a realizar provas de laboratério,
visando a prevenir a propagacdo de doencas trasiggigsatravés do sangue ou de suas fracoes.

Art. 2° O cadastramento referido no artigo antedevera conter o nome do doador,
sexo, idade, local de trabalho, tipo e numero dauahento de identidade, historico patolégico,
data da coleta e os resultados dos exames deti@toraalizados no sangue coletado.

Paragrafo unico. Sera recusado o doador que naecker corretamente os dados
solicitados.
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LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispbe sobre as condicbes para a promocao,
protecdo e recuperacdo da salde, a organizacao e
o funcionamento dos servigos correspondentes, e
da outras providéncias.

TITULO V
DO FINANCIAMENTO

CAPITULO |
DOS RECURSOS

Art. 32. Sao considerados de outras fontes ossesuyorovenientes de:

| - (vetado);

Il - servicos que possam ser prestados sem prejaizssisténcia a saude;

lll - ajuda, contribuicbes, doacdes e donativos;

IV - alienagdes patrimoniais e rendimentos de afpit

V - taxas, multas, emolumentos e precos publicescadados no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS; e

VI - rendas eventuais, inclusive comerciais e itriis.

§ 1° Ao Sistema Unico de Saude - SUS caberad mdtadeceita de que trata o inciso
| deste artigo, apurada mensalmente, a qual setih@ea a recuperacao de viciados.

§ 2° As receitas geradas no ambito do Sistema WiE®alde - SUS ser&o creditadas
diretamente em contas especiais, movimentadaspaldirecdo, na esfera de poder onde forem
arrecadadas.

§ 3° As acbOes de saneamento que venham a ser a@&Tgupletivamente pelo
Sistema Unico de Saude - SUS, seréo financiadasepuorsos tarifarios especificos e outros da
Unido, Estados, Distrito Federal, Municipios e, @articular, do Sistema Financeiro da
Habitac&o - SFH.

§ 4° (Vetado).

8 5° As atividades de pesquisa e desenvolvimeetttifico e tecnolégico em saude
serdo co-financiadas pelo Sistema Unico de Sa&léS, pelas universidades e pelo orcamento
fiscal, além de recursos de instituicdes de fomerftnanciamento ou de origem externa e receita
propria das instituicdes executoras.

§ 6° (Vetado).

CAPITULO Il
DA GESTAO FINANCEIRA
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Art. 33. Os recursos financeiros do Sistema Unie®@dlde - SUS seréo depositados
em conta especial, em cada esfera de sua atuacawmvienentados sob fiscalizacdo dos
respectivos Conselhos de Saude.

8 1° Na esfera federal, os recursos financeiroginarios do Orcamento da
Seguridade Social, de outros Orcamentos da Uniény de outras fontes, serdo administrados
pelo Ministério da Saude, através do Fundo Nacide&@aude.

§ 2° (Vetado).

§ 3° (Vetado).

§ 4° O Ministério da Saude acompanhara, atravésedesistema de auditoria, a
conformidade a programacdo aprovada da aplicac&o relcursos repassados a Estados e
Municipios. Constatada a malversacdo, desvio ou agg@wacdo dos recursos, cabera ao

Ministério da Saude aplicar as medidas previstakeem

Art. 34. As autoridades responsaveis pela distéida receita efetivamente
arrecadada transferirdo automaticamente ao Fundioid de Saude - FNS, observado o critério
do paragrafo Unico deste artigo, os recursos feiarg correspondentes as dotacdes consignadas
no Orcamento da Seguridade Social, a projetosvalaties a serem executados no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS.

Paragrafo unico. Na distribuicdo dos recursos firans da Seguridade Social sera
observada a mesma proporgédo da despesa previstddearea, no Orgcamento da Seguridade
Social.

Art. 35. Para o estabelecimento de valores a sém@msferidos a Estados, Distrito
Federal e Municipios, serd utilizada a combinagi&osgguintes critérios, segundo andlise técnica
de programas e projetos:

| - perfil demografico da regiéo;

Il - perfil epidemiolégico da populacéao a ser coder

[Il - caracteristicas quantitativas e qualitatidasrede de salude na area;

IV - desempenho técnico, econdémico e financeirpar@odo anterior;

V - niveis de participacdo do setor salde nos cegéws estaduais e municipais;

VI - previséo do plano quingienal de investimemtasede;

VIl - ressarcimento do atendimento a servicos poes para outras esferas de
governo.

8§ 1° Metade dos recursos destinados a Estados ieibioa sera distribuida segundo
0 quociente de sua divisdo pelo numero de habgantelependentemente de qualquer
procedimento prévio.

8 2° Nos casos de Estados e Municipios sujeitast@ia processo de migracao, 0s
critérios demograficos mencionados nesta Lei sgmdoderados por outros indicadores de
crescimento populacional, em especial 0 nimerdei®ees registrados.

§ 3° (Vetado).

§ 4° (Vetado).

§ 5° (Vetado).

8 6° O disposto no paragrafo anterior ndo prejudietuacédo dos 6rgdos de controle
interno e externo e nem a aplicacdo de penalidadssstas em lei, em caso de irregularidades
verificadas na gestéo dos recursos transferidos.
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CAPITULO IlI
DO PLANEJAMENTO E DO ORCAMENTO

Art. 36. O processo de planejamento e orcament®istema Unico de Salde - SUS
sera ascendente, do nivel local até o federaldosseus 6rgéos deliberativos, compatibilizando-
se as necessidades da politica de saude com aifliigade de recursos em planos de saude dos
Municipios, dos Estados, do Distrito Federal e d&b.

§ 1° Os planos de saude serdo a base das ativielgaiegramacdes de cada nivel de
direcdo do Sistema Unico de Salde - SUS, e seuciamaento sera previsto na respectiva
proposta orcamentaria.

§ 2° E vedada a transferéncia de recursos paraociamento de acdes ndo previstas
nos planos de saude, exceto em situacdes emeligeasiale calamidade publica, na area de
saude.
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LEI N° 8.142, DE 28 DE DEZEMBRO DE 1990

Dispbe sobre a participacdo da comunidade na
gestdo do Sistema Unico de Saude (SUS} e sobre
as transferéncias intergovernamentais de recursos
financeiros na é&rea da salude e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o CongmeNacional decreta e
eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° O Sistema Unico de Satde (SUS), de que taatei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, contara, em cada esfera de goveem prejuizo das funcdes do Poder
Legislativo, com as seguintes instancias colegiadas

| - a Conferéncia de Saude; e

Il - o Conselho de Saude.

§ 1° A Conferéncia de Saude reunir-se-a a cadaaaabs com a representacao dos
varios segmentos sociais, para avaliar a situag@&audde e propor as diretrizes para a formulagéo
da politica de saude nos niveis correspondentesyocada pelo Poder Executivo ou,
extraordinariamente, por esta ou pelo Conselhcadd&

§ 2° O Conselho de Saude, em carater permanengtiberdtivo, érgdo colegiado
composto por representantes do governo, prestadigeservico, profissionais de saude e
usuarios, atua na formulacdo de estratégias e mwot® da execucdo da politica de saude na
instancia correspondente, inclusive nos aspectmsdetcos e financeiros, cujas decisées serdo
homologadas pelo chefe do poder legalmente coitkiikm cada esfera do governo.

§ 3° O Conselho Nacional de Secretarios de Saudeals) e o Conselho Nacional
de Secretarios Municipais de Saude (Conasems) tepesentacdo no Conselho Nacional de
Saude.

8 4° A representacdo dos usuarios nos ConselhdSadde e Conferéncias sera
paritaria em relacdo ao conjunto dos demais se@sent

8 5° As Conferéncias de Saude e os Conselhos dd#eSaffo sua organizacao e
normas de funcionamento definidas em regimentorfrogprovadas pelo respectivo conselho.

Art. 2° Os recursos do Fundo Nacional de Saude JEHo alocados como:

| - despesas de custeio e de capital do Ministi®&aude, seus 6rgdos e entidades,
da administracao direta e indireta;

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

[l - investimentos previstos no Plano QuingleraMinistério da Saude;

IV - cobertura das acOes e servicos de saude ansaemplementados pelos
Municipios, Estados e Distrito Federal.
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Paragrafo unico. Os recursos referidos no incisod®gte artigo destinar-se-ao a
investimentos na rede de servigos, a coberturatassial ambulatorial e hospitalar e as demais
acOes de saude.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
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LEI N° 8.918, DE 14 DE JULHO DE 1994

Dispbe sobre a padronizacdo, a classificagdo, o
registro, a inspecao, a producao e a fiscalizagédo d
bebidas, autoriza a criacdo da Comissao
Intersetorial de Bebidas e da outras providéncias.

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

Art. 1° E estabelecida, em todo o territério naalpa obrigatoriedade do registro, da
padronizacdo, da classificacdo, da inspecédo esdalifiacdo da producdo e do comércio de
bebidas.

Paragrafo unico. A inspecao e a fiscalizacdo detrqie esta lei incidirdo sobre:

| - Inspecéo:

a) equipamentos e instalacdes, sob 0s aspectésicims, sanitarios e técnicos;

b) embalagens, matérias-primas e demais substarschsos aspectos higiénicos,
sanitérios e qualitativos;

Il - Fiscalizacao;

a) estabelecimentos que se dediquem a industgabza exportacdo e a importacao
dos produtos objeto desta lei;

b) portos, aeroportos e postos de fronteiras;

c) transporte, armazenagem, deposito, cooperattasaatacadista; e

d) quaisquer outros locais previstos na regulangéotdesta lei.

Art. 2° O registro, a padronizagao, a classificagdainda, a inspec¢éao e a fiscalizagéo
da producao e do comércio de bebidas, em relagieeas aspectos tecnoldgicos, competem ao
Ministério da Agricultura, do Abastecimento e dddRma Agraria.
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LEI N° 8.926, DE 9 DE AGOSTO DE 1994

Torna obrigatéria a inclusdo, nas bulas de
medicamentos, de adverténcias e recomendacdes
sobre seu uso por pessoas de mais de 65 anos.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneloisa a seguinte lei:

Art. 1° E obrigatoria a inclusdo, nas bulas dos iocaedentos comercializados ou
dispensados, de adverténcias e recomendacfescsebreuso adequado por pessoas de mais de

65 anos de idade.

Art. 2° O Poder Executivo regulamentara esta lginazo de 30 dias a contar da data
de sua publicacéo.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de suaipad¢do.
Art. 4° Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.
Brasilia, 9 de agosto de 1994; 173° da Independ@nt06° da Republica.

ITAMAR FRANCO
Henrigue Santillo
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LEI N° 8.936, DE 24 DE NOVEMBRO DE 1994

Altera dispositivos dos arts. 9° e 10 da Lei n°
8.918, de 14 de julho de 1994.

Faco saber que o Presidente da Republica adotoedidd Provisoria n° 673, de
1994, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, HUNMBE LUCENA, Presidente do Senado
Federal, para os efeitos do disposto no paragrafcoudo art. 62 da Constituicdo Federal,
promulgo a seguinte lei:

Art. 1° Os arts. 9° e 10 da Lei n° 8.918, de 14ulleo de 1994, passa a vigorar com
as seguintes alteracoes:

[l - multa no valor de até 110.000 Unidades FisdaiReferéncia (UFIR), ou
unidade padréao superveniente;

P, L0, o ————————————
Paragrafo unico. Ao depositario infiel sera aplacad multa no valor de até
27.500 Unidades Fiscais de Referéncia (Ufir), ouidage padrao
superveniente."

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de suaipabéo.

SENADO FEDERAL, 24 de novembro de 1994; 173° deepmhdéncia e 106° da
Republica.

SENADOR HUMBERTO LUCENA
Presidente
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LEI N° 9.005, DE 16 DE MARCO DE 1995

Altera disposicdoes das Leis n° 6.150, de 3 de
dezembro de 1974, e 6.437, de 20 de agosto de
1977, que dispdem sobre a obrigatoriedade da
lodacéo do sal destinado ao consumo humano, seu
controle pelos oOrgaos sanitarios e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o CongpeNacional decreta e
eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° O art. 1° da Lei n® 6.150, de 3 de dezend&rd 974, passa a vigorar com a
seguinte redacéao:
"Art. 1° E proibido, em todo o Territério Nacionaxpor ou entregar ao
consumo direto sal comum ou refinado, que ndo onbateodo nos teores
estabelecidos em Portaria do Ministério da Saude."

Art. 2° O inciso XXX do art. 10 da Lei n® 6.437, #@ de agosto de 1977, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

PATE L0 e ———— e

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, salnaed, moido ou

granulado, que ndo contenha iodo na proporcaoedstatha pelo Ministério da
Saude.
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LEI N°9.010, DE 29 DE MARCO DE 1995

Dispde sobre a terminologia oficial relativa a
hanseniase e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1° O termo "Lepra" e seus derivados ndo pameet utilizados na linguagem
empregada nos documentos oficiais da Administraeétralizada e descentralizada da Uni&o e
dos Estados-membros.

Art. 2° Na designacdo da doenca e de seus deriviatese-a uso da terminologia
oficial constante da relacdo abaixo:
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LEI N° 9.263, DE 12 DE JANEIRO DE 1996

Regula 0 § 7° do art. 226 da Constituicdo Federal,
gue trata do planejamento familiar, estabelece
penalidades e da outras providéncias.

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

CAPITULO |
DO PLANEJAMENTO FAMILIAR

Art. 1° O planejamento familiar é direito de toddacldo, observado o disposto nesta
Lei.

Art. 2° Para fins desta Lei, entende-se planejaonéarhiliar como o conjunto de
acOes de regulacdo da fecundidade que garantdoslinguais de constituicdo, limitacdo ou
aumento da prole pela mulher, pelo homem ou pelalca

Paragrafo Unico - E proibida a utilizacdo das aghegpie se refere o caput para
qualquer tipo de controle demografico.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 23. O Poder Executivo regulamentara esta bgirazo de noventa dias, a contar
da data de sua publicagao.

Art. 24. Esta Lei entra em vigor na data de sudigagso.
Art. 25. Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.
Brasilia, 12 de janeiro de 1996; 175° da Indeperidé@n108° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Adib Jatene
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LEI N°9.273, DE 3 DE MAIO DE 1996

Torna obrigatéria a inclusdo de dispositivo de
seguranca que impeca a reutilizacado das seringas
descartaveis.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Facgo saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:
Art. 1° E obrigatéria a incluséo de dispositivosgguranca que impeca a reutilizagéo

das seringas descartaveis fabricadas no Pais ouegiram a ser comercializadas no mercado
nacional.

Art. 2° O Poder Executivo regulamentara esta Lginazo de cento e oitenta dias.
Art. 3° Esta Lei entra em vigor no prazo de trésesea contar de sua publicagéo.
Art. 4° Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

Brasilia, 3 de maio de 1996; 175° da IndependéniiaB® da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Adib Jatene
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LEI N°9.313, DE 13 DE NOVEMBRO DE 1996

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

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 1° Os portadoras do HIV (virus da imunodefici@ humana) e doentes de AIDS
(Sindroma da Imunodeficiéncia Adquirida) recebegiiatuitamente, do Sistema Unico de Saude,
toda a medicacdo necesséria a seu tratamento.

8 1° O Poder Executivo, através do Ministério daudeéa padronizard o0s
medicamentos a serem utilizados em cada estagiotieeoda infec¢do e da doencga, com vistas a
orientar a aquisicdo dos mesmos pelos gestorestord Unico de Salde.

§ 2° A padronizacdo de terapias devera ser reeistapublicada anualmente, ou
sempre que se fizer necessario, para se adequaord@cimento cientifico atualizado e a
disponibilidade de novos medicamentos no mercado.

Art. 2° As despesas decorrentes da implementacsta tlei serdo financiadas com
recursos do orcamento da Seguridade Social da Ud@oEstados, do Distrito Federal e dos
Municipios, conforme regulamento.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de suaipabio.

Art. 4° Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

Brasilia, 13 de novembro de 1996; 175° da Indepssidé& 108° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Carlos Seixas
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LEI N° 9.431, DE 6 DE JANEIRO DE 1997

Dispbe sobre a obrigatoriedade da manutencao de
programa de controle de infec¢cdes hospitalares
pelos hospitais do Pais.

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

Art. 1° Os hospitais do Pais sdo obrigados a madtegrama de Controle de
Infeccbes Hospitalares - PCIH.

§ 1° Considera-se programa de controle de infechospitalares, para os efeitos
desta Lei, o conjunto de a¢bes desenvolvidas detibee sistematicamente com vistas a reducéo
maxima possivel da incidéncia e da gravidade dasddes hospitalares.

§ 2° Para os mesmos efeitos, entende-se por inféuggpitalar, também denominada
institucional ou nosocomial, qualquer infeccdo adda apOs a internacdo de um paciente em
hospital e que se manifeste durante a internacdon@emo apods a alta, quando puder ser
relacionada com a hospitalizacao.

Art. 2° Objetivando a adequada execucao de seugragde controle de infeccbes
hospitalares, os hospitais deverdo constituir:
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LEI N°9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997

Dispde sobre a remocdo de oOrgdos, tecidos e
partes do corpo humano para fins de transplante e
tratamento e d& outras providéncias.

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

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° A disposicéo gratuita de tecidos, orgapames do corpo humano, em vida ou
post mortem, para fins de transplante e trataménermitida na forma desta Lei.

Paragrafo unico. Para os efeitos desta Lei, n@o esimpreendidos entre os tecidos a
gue se refere este artigo o sangue, o espermadm 6

Art. 2° A realizacdo de transplante ou enxertotedelos, érgdos ou partes do corpo
humano s6 poderé ser realizada por estabelecirdentatide, publico ou privado, e por equipes
médico-cirirgicas de remocdo e transplante previggnautorizados pelo 6rgdo de gestédo
nacional do Sistema Unico de Salde.

"Paragrafo Unico. A realizacao de transplantesrxenrtos de tecidos, 6rgaos e partes
do corpo humano s6 podera ser autorizada apodizagé®, no doador, de todos os testes de
triagem para diagnéstico de infecgéo e infestagigpd®s em normas regulamentares expedidas
pelo Ministério da Saude.

*Art. 2° com redacgdo dada pela Lei n® 10.211, d82801.
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LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

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

) _ CAPITULO I i
DA CRIAGCAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL DEVIGILANCIA
SANITARIA

Art. 5° Cabera ao Poder Executivo instalar a Agéndevendo o seu regulamento,
aprovado por decreto do Presidente da Republic;ifie a estrutura organizacional.

Paragrafo unico. A edicdo do regulamento marcartnstalacdo da Agéncia,
investindo-a, automaticamente, no exercicio de atrdmlicoes.

Art. 6° A Agéncia terd por finalidade institucionqabmover a prote¢do da saude da
populacao, por intermédio do controle sanitarippaalucéo e da comercializacdo de produtos e
servigos submetidos a vigilancia sanitéaria, ineleglos ambientes, dos processos, dos insumos e
das tecnologias a eles relacionados, bem comotmt®de portos, aeroportos e de fronteiras.

CAPITULO V
DO PATRIMONIO E RECEITAS

Secao |
Das Receitas da Autarquia

Art. 25. A Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sam# sera devida a partir de 1° de
janeiro de 1999.

Art. 26. A Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sam# serd recolhida em conta
bancaria vinculada a Agéncia.

CAPITULO VI )
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 29. Na primeira gestdo da Autarquia, visanaiplementar a transicdo para o
sistema de mandatos nao coincidentes:
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| - trés diretores da Agéncia serdo nomeados psdsidente da Republica, por
indicag&o do Ministro de Estado da Saude;

Il - dois diretores serdo nomeados na forma dogpaf@ Unico, do art. 10, desta Lei.

Paragrafo Unico. Dos trés diretores referidos rasin| deste artigo, dois serao
nomeados para mandato de quatro anos e um paransis

Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilan8anitaria, com a publicacdo de
seu Regimento Interno, pela Diretoria Colegiaddarésextinta a Secretaria de Vigilancia
Sanitaria.

Art. 31. Fica o Poder Executivo autorizado a:

| - transferir para a Agéncia o acervo técnico tripanial, obrigacdes, direitos e
receitas do Ministério da Saude e de seus 6rgaosssarios ao desempenho de suas funcdes;

Il - remanejar, transferir ou utilizar os saldogamentarios do Ministério da Saude
para atender as despesas de estruturacdo e mamutEnégéncia, utilizando como recursos as
dotagBes orcamentarias destinadas as atividadelsficas e administrativas, observados os
mesmos subprojetos, subatividades e grupos desdesspeevistos na Lei Orcamentaria em vigor.

Art. 32. Fica transferido da Fundacdo Oswaldo Cpaza a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, o Instituto Nacional de Caér de Qualidade em Saude, bem como suas
atribui¢des institucionais, acervo patrimonial éagdes orcamentarias.

Paragrafo Unico. A Fundagdo Oswaldo Cruz dara todsuporte necessério a
manutencdo das atividades do Instituto NacionalCdatrole de Qualidade em Saude, até a
organizacdo da Agéncia.

Art. 38. Em prazo nédo superior a cinco anos, oagier da fiscalizacdo de produtos,
servigos, produtores, distribuidores e comerciantsgridos no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, podera ser realizado por servidor réqdis ou pertencente ao quadro da ANVS,
mediante designacéo da Diretoria, conforme reguléone

Art. 39. Os ocupantes dos cargos efetivos de sivedrior das carreiras de Pesquisa
em Ciéncia e Tecnologia, de Desenvolvimento Tegiotbe de Gestdo, Planejamento e Infra-
Estrutura em Ciéncia e Tecnologia, criadas pelaneB.691, de 28 de julho de 1993, em
exercicio de atividades inerentes as respectivimiigbes na Agéncia, fazem jus a Gratificacdo
de Desempenho de Atividade de Ciéncia e Tecnold@iaCT, criada pela Lei n°® 9.638, de 20 de
maio de 1998.

§ 1° A gratificacdo referida no caput também senddd aos ocupantes dos cargos
efetivos de nivel intermediario da carreira de Deskvimento Tecnologico em exercicio de
atividades inerentes as suas atribuicbes na Agéncia

§ 2° A Gratificagdo de Desempenho de Atividade @dm¢a e Tecnologia - GDCT,
para 0s ocupantes dos cargos efetivos de niveimatkario da carreira de Gestéo, Planejamento
e Infra-Estrutura em Ciéncia e Tecnologia, criadia jbei n°® 9.647, de 26 de maio de 1998, sera
devida a esses servidores em exercicio de atisdamgentes as atribuicbes dos respectivos
cargos na Agéncia.

8 3° Para fins de percepcéo das gratificacOesidateneste artigo serdo observados
os demais critérios e regras estabelecidos nddegsem vigor.
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§ 4° O disposto neste artigo aplica-se apenasauglares da Fundagdo Oswaldo
Cruz lotados no Instituto Nacional de Controle dealglade em Saude em 31 de dezembro de
1998, e que venham a ser redistribuidos para ackaén

Art. 40. A Advocacia Geral da Unido e o Ministéda Saude por intermédio de sua
Consultoria Juridica, mediante comissao conjuntanpverao, no prazo de cento e oitenta dias,
levantamento das acdes judiciais em curso, envdtvenatéria cuja competéncia tenha sido
transferida & Agéncia, a qual substituira a Unid® nespectivos processos.

§ 1° A substituicdo a que se refere o caput, naquptocessos judiciais, sera
requerida mediante peticdo subscrita pela Advodaeial da Unido, dirigida ao Juizo ou
Tribunal competente, requerendo a intimacéo dauPadoria da Agéncia para assumir o feito.

8§ 2° Enquanto ndo operada a substituicdo na formgpatagrafo anterior, a
Advocacia-Geral da Unido permanecera no feito, iqgaatlo todos 0s atos processuais
necessarios.

Art. 41. O registro dos produtos de que trata anPe§.360, de 1976, e o Decreto-Lei
n° 986, de 21 de outubro de 1969, podera ser othgetegulamentacao pelo Ministério da Saude
e pela Agéncia visando a desburocratizagao e @adg nos procedimentos, desde que isto n&o
implique riscos a saude da populacdo ou a condiedwscalizacao das atividades de producéo e
circulacéo.

* Vide Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de Agto de 2001.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
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LEIN©9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
gue dispde sobre a vigilancia sanitéria, estabelece
o medicamento genérico, dispde sobre a utilizacédo
de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e
da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 6°. Os laboratérios que produzem e comer@aiiznedicamentos com ou sem
marca ou home comercial terdo o prazo de seis rpesasas alteracdes e adaptacdes necessarias
ao cumprimento do que dispde esta Lei.

Art. 7°. Esta Lei entra em vigor na data de sudigagio.

Brasilia, 10 de fevereiro de 1999; 178° da Indepraid e 111° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
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LEI N°9.797, DE 6 DE MAIO DE 1999

Dispbe sobre a obrigatoriedade da cirurgia
plastica reparadora da mama pela rede de
unidades integrantes do Sistema Unico de Saude -
SUS nos casos de mutilacdo decorrentes de
tratamento de cancer.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1° As mulheres que sofrerem mutilacdo totapatcial de mama, decorrente de
utilizacé@o de técnica de tratamento de cancergiésito a cirurgia plastica reconstrutiva.

Art. 2° Cabe ao Sistema Unico de Salde - SUS, @io ofe sua rede de unidades
publicas ou conveniadas, prestar servico de cauptistica reconstrutiva de mama prevista no
art. 1° utilizando-se de todos 0os meios e técmeasssarias.

Art. 3° O poder Executivo regulamentara esta Lgirazo de cento e oitenta dias.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de suaigag@o.

Brasilia 6 de maio de 1999;178° da Independéntidle da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
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LEI N° 9.836, DE 23 DE SETEMBRO DE 1999

Acrescenta dispositivos a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, que "disp0e sobre as condi¢bes
para a promocao, protecdo e recuperacdo da
saude, a organizacdo e o funcionamento dos
servicos  correspondentes e da outras
providéncias", instituindo o Subsistema de

Atencédo a Saude Indigena.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 1° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 19%ksa a vigorar acrescida do
seguinte Capitulo V ao Titulo Il - Do Sistema UnimSaude:

CAPITULO V

DO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA
Art. 19 - A. As agles e servicos de saude voltghra 0 atendimento das
populacdes indigenas, em todo o territério nacjonabletiva ou
individualmente, obedeceréo ao disposto nesta Lei.
Art. 19 - B. E instituido um Subsistema de AtengiiocSaude Indigena,
componente do Sistema Unico de Salde - SUS, ceiatddinido por esta Lei, e
pela Lei n°® 8.142, de 28 de dezembro de 1990, caguab funcionara em
perfeita integragéo.
Art. 19 -C. Cabera a Unido, com seus recurso pépfinanciar o Subsistema
de Atencédo a Saude Indigena.
Art. 19 - D. O SUS promovera a articulacdo do Ssibsia instituido por esta
Lei com os 6rgaos responsaveis pela Politica Indige Pais.
Art. 19 - E. Os Estados, Municipios, outras ingtiies governamentais e nao-
governamentais poder&do atuar complementarmenteisteio e execugao das
acoes.
Art. 19 - F. Dever-se-a obrigatoriamente levar emnsideracdo a realidade
local e as especificidade da cultura dos povosgerdis e o modelo a ser
adotado para a atencdo a saude indigena, que €e pdeMar por uma
abordagem diferenciada e global, contemplando pectss de assisténcia a
saude, saneamento basico, nutricdo, habitacdo, anditente, demarcacgéo de
terras, educacéao sanitaria e integracao institation
Art. 19 - G. O Subsistema de Atencdo a Saude Indigkeverd ser, como o
SUS, descentralizado, hierarquizado e regionalizado
8 1° O Subsistema de que trata o caput deste aeigacomo base os Distritos
Sanitarios Especiais Indigenas.
§ 2° O SUS servira de retaguarda e referéncia &siSama de Atencdo a
Saude Indigena, devendo, para isso, ocorrer admstaga estrutura e
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organizacdo do SUS nas regides onde residem adapdps indigenas, para
propiciar essa integracdo e o atendimento necessaritodos os niveis, sem
discriminacoes.

8 3° As populacgdes indigenas devem ter acessotgiraao SUS, em ambito
local, regional e de centros especializados, dedacoom suas necessidades,
compreendendo a atencdo primaria, secundariaiértara saude.

Art. 19 - H. As populacdes indigenas terdo direfmasdicipar dos organismos
colegiados de formulacdo, acompanhamento e aval@desi politicas de saude,
tais como o Conselho Nacional de Saude e os Camsseffstaduais e
Municipais de Saude, quando for o caso."

Art. 2° O Poder Executivo regulamentara esta Lgirazo de noventa dias.
Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de suaipabfo.
Brasilia, 23 de setembro de 1999; 178° da Indepanaé 111° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
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LEI N°9.961, DE 28 DE JANEIRO DE 2000

Cria a Agéncia Nacional de Saude Suplementar -
ANS e da outras providéncias.

i CAPITULO IV )
DO PATRIMONIO, DAS RECEITAS E DA GESTAO FINANCEIRA

Art. 20. A Taxa de Saude Suplementar sera devida:

| - por plano de assisténcia a saude, e seu valarssproduto da multiplicacdo de R$
2,00 (dois reais) pelo numero médio de usuériosadia plano privado de assisténcia a saude,
deduzido o percentual total de descontos apuradoaelian plano, de acordo com as Tabelas | e |l
do Anexo Il desta Lei;

Il - por registro de produto, registro de operadalgeracdo de dados referente ao
produto, alteracdo de dados referente a operagm@ido de reajuste de contraprestacao
pecuniaria, conforme os valores constantes da aajue constitui o Anexo lll desta Lei.

§ 1° Para fins do célculo do numero médio de usside cada plano privado de
assisténcia a saude, previsto no inciso | desgoartdo serdo incluidos os maiores de sessenta
anos.

8 2° Para fins do inciso | deste artigo, a TaxaSdéde Suplementar sera devida
anualmente e recolhida até o ultimo dia util dongiro decéndio dos meses de marco, junho,
setembro e dezembro e de acordo com o disposegntamento da ANS.

§ 3° Para fins do inciso Il deste artigo, a TaxaSdéide Suplementar sera devida
quando da protocolizagéo do requerimento e de aamoh o0 regulamento da ANS.

§ 4° Para fins do inciso Il deste artigo, os cakoslteracdo de dados referentes ao
produto ou a operadora que ndo produzam conse@i$épaira o consumidor ou o mercado de
saude suplementar, conforme disposto em resolugaDirgtoria Colegiada da ANS, poderao
fazer jus a isen¢do ou reducdo da respectiva TeGadde Suplementar.

8 5° Até 31 de dezembro de 2000, os valores estatles no Anexo Il desta Lei
sofrerdo um desconto de 50% (cinglenta por cento).

Art. 21. A Taxa de Saude Suplementar ndo recolhidaprazos fixados sera cobrada
com 0s seguintes acréscimos:

| - juros de mora, na via administrativa ou judic@ntados do més seguinte ao do
vencimento, a razdo de 1% a.m. (um por cento ad onEsacao de més;

Il - multa de mora de 10% (dez por cento).

Paragrafo unico. Os débitos relativos a Taxa ded&S&uplementar poderdo ser
parcelados, a juizo da ANS, de acordo com os io#téixados na legislacéo tributaria.
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Art. 22. A Taxa de Saude Suplementar sera devgiata de 1° de janeiro de 2000.

Art. 23. A Taxa de Saude Suplementar sera recoimaaonta vinculada a ANS.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Durante o prazo maximo de cinco anos, ahmtda data de instalacdo da
ANS, o exercicio da fiscalizacdo das operadorgdates privados de assisténcia a saude podera
ser realizado por contratado, servidor ou empregadaisitado ou pertencente ao Quadro da
Agéncia ou do Ministério da Saude, mediante des@mada Diretoria Colegiada, conforme
dispuser o regulamento.

Art. 31. Na primeira gestdo da ANS, visando impletaea transicdo para o sistema
de mandatos néo coincidentes, as nomeac¢fes ol&eosmseguintes critérios:

| - trés diretores serdo nomeados pelo PresidemtRapublica, por indicagcdo do
Ministro de Estado da Saude;

Il - dois diretores serdo nomeados na forma dogpai@ Unico do art. 6° desta Lei.

8 1° Dos trés diretores referidos no inciso | destiggo, dois serdo nomeados para
mandato de quatro anos e um, para mandato denés a

8 2° Dos dois diretores referidos no inciso Il desttigo, um serd nomeado para
mandato de quatro anos e o outro, para mandatésianos.

Art. 32. E o Poder Executivo autorizado a:

| - transferir para a ANS 0 acervo técnico e patriial, as obrigacdes, os direitos e as
receitas do Ministério da Saude e de seus orgaossgsarios ao desempenho de suas funcoes;

Il - remanejar, transferir ou utilizar os saldogamentarios do Ministério da Saude e
do Fundo Nacional de Saude para atender as despessruturacdo e manutencdo da ANS,
utilizando como recursos as dotacdes orcamentd@igasinadas as atividades finalisticas e
administrativas, observados os mesmos subprogibsatividades e grupos de despesas previstos
na Lei Orcamentaria em vigor;

[ll - sub-rogar contratos ou parcelas destes w@atia manutencdo, instalagdo e
funcionamento da ANS.

Paragrafo Unico. Até que se conclua a instalacdiNg sdo o Ministério da Saude e
a Fundacdo Nacional de Saude incumbidos de assemw@porte administrativo e financeiro
necessario ao funcionamento da Agéncia.

Art. 33. A ANS podera designar servidor ou empregdd Administracdo Publica
Federal, direta ou indireta, para exercer o encdegdiretor fiscal, diretor técnico ou liquidante
de operadora de plano de assisténcia a salde commeeacdo equivalente a do cargo em
comissao do Grupo-Direcédo e Assessoramento SUpeH®AS, de nivel 5.
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Art. 37. Até a efetiva implementacdo da ANS, a Tale Saude Suplementar
instituida por esta Lei podera ser recolhida acdbudacional de Saude, a critério da Diretoria
Colegiada.

Art. 38. A Advocacia-Geral da Unido e o Ministéda Saude, por intermédio de sua
Consultoria Juridica, mediante comissao conjuntanpverao, no prazo de cento e oitenta dias,
levantamento dos processos judiciais em curso,\emnvido matéria cuja competéncia tenha sido
transferida a ANS, a qual substituira a Unido mepectivos processos.

§ 1° A substituicdo a que se refere o caput, naquptocessos judiciais, sera
requerida mediante peticdo subscrita pela Advodaelal da Unido, dirigida ao Juizo ou
Tribunal competente, requerendo a intimacao dauPadoria da ANS para assumir o feito.

§ 2° Enquanto ndo operada a substituicAo na 8§ Avacacia-Geral da Uniédo
permanecera no feito, praticando todos 0s ato®pso@is necessarios.

Art. 39. O disposto nesta Lei aplica-se, no québeguaos produtos de que tratam o
inciso | e 0 § 1° do art. 1° da Lei n° 9.656, d@8l®em assim as suas operadoras.
* Vide Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 24 de Agtisde 2001.
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LEI N° 9.965, DE 27 DE ABRIL DE 2000

Restringe a venda de esteréides ou peptideos
anabolizantes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Facgo saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1° A dispensacdo ou a venda de medicamentogrdpo terapéutico dos
esterdides ou peptideos anabolizantes para usonbumstardo restritas a apresentacdo e
retencdo, pela farméacia ou drogaria, da cOpia cadede receita emitida por médico ou dentista
devidamente registrados nos respectivos consetbéisgionais.

Paragrafo Unico. A receita de que trata este adeyeera conter a identificacdo do
profissional, o niumero de registro no respectivasetho profissional (CRM ou CRO), o numero
do Cadastro da Pessoa Fisica (CPF), o enderedgefente profissionais, além do nome, do
endereco do paciente e do numero do Codigo Intemalcde Doencas (CID), devendo a mesma
ficar retida no estabelecimento farmacéutico poc@ianos.

Art. 2° A inobservancia do disposto nesta Lei ogumfara infracdo sanitaria, estando
o0 infrator sujeito ao processo e penalidades pevisa Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977,
sem prejuizo das demais san¢des civis ou penais.

Art. 3° A Unido, os Estados, o Distrito Federal £ Municipios poderdo celebrar
convénios para a fiscalizacéo e o controle da wheera desta Lei.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de suaipabdio.
Brasilia, 27 de abril de 2000; 179° da Independéacil2° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Gregori
José Serra
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LEI N°10.167, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2000

Altera dispositivos da Lei n° 9.294, de 15 de julho
de 1996, que dispbe sobre as restricbes ao uso e a
propaganda de produtos fumigenos, bebidas
alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos
agricolas.

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

Art. 1° A Lei n° 9.294, de 15 de julho de 1996,53aa vigorar com as seguintes
alteracoes:

§ 2° E vedado o uso dos produtos mencionadosapot nas aeronaves e
demais veiculos de transporte coletivo" (NR)

"Art. 3° A propaganda comercial dos produtos rdfesino artigo anterior so
podera ser efetuada através de poésteres, paigéisages, na parte interna dos
locais de venda. (NR)

IV - ndo associar o0 uso do produto a pratica dedatiles esportivas, olimpicas
ou ndo, nem sugerir ou induzir seu consumo emdamaisituacdes perigosas,
abusivas ou ilegais; (NR).

VI - ndo incluir a participacao de criancas ou adoéntes.(NR)

8§ 3° A embalagem, exceto se destinada a exportagdo, material de
propaganda referido neste artigo conterdo a adhweaiémencionada no
paragrafo anterior. (NR)

§ 5° A adverténcia a que se refere 0 § 2° desgwaedscrita de forma legivel e
ostensiva, serd sequencialmente usada de modoté&mealou rotativo, nesta
ultima hipétese variando, no méaximo, a cada cinesas. "(NR)

"Art. 3° - A Quanto aos produtos referidos no 2fttdesta Lei, sdo proibidos:

| - a venda por via postal,

Il - a distribuicdo de qualquer tipo de amostraonde;

lIl - a propaganda por meio eletrdnico, inclusinternet;

IV - a realizacdo de visita promocional ou disti@@® gratuita em
estabelecimento de ensino ou local publico;

V - 0 patrocinio de atividade cultural ou esportiva

VI - a propaganda fixa ou mével em estadio, piséd;o ou local similar;
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VIl - a propaganda indireta contratada, também demadamerchandising
nos programas produzidos no Pais apés a publickesta Lei, em qualquer
horario;

VIII - a comercializagdo em estabelecimento derenside saude.

Paragrafo unico. O disposto nos incisos V e Vlialastigo entrara em vigor em
1° de janeiro de 2003, no caso de eventos espsiitiernacionais e culturais,
desde que o patrocinador seja identificado apeoi@sacmarca do produto ou
fabricantes, sem recomendacéo de consumo."

"Art. 3° - B Somente sera permitida a comerciabvage produtos fumigeneos
que ostentem em sua embalagem a identificacdo puAtgéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, na forma do regulamento.”

"Art. 9° Aplicam-se ao infrator desta Lei, sem piep de outras penalidades
previstas na legislacdo em vigor, especialmenteCidigo de Defesa do
Consumidor e na Legislacao de Telecomunica¢cOessqsgntes sancoes: (NR)
V - multa, de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R&D00,00 (cem mil reais),
aplicada conforme a capacidade econémica do imfrg&)

VI - suspenséo da programacao da emissora deaddlevisao, pelo tempo de
dez minutos, por cada minuto ou fracdo de duragdprdpaganda transmitida
em desacordo com esta Lei, observando-se o mesraadio

8 3° Considera-se infrator, para os efeitos desiathda e qualquer pessoa
natural ou juridica que, de forma direta ou indireteja responsavel pela
divulgacdo da peca publicitaria ou pelo respectieeculo de comunicacgao.
(NR)

8§ 4° Compete a autoridade sanitaria municipal apis sancdes previstas neste
artigo, na forma do art. 12 da Lei n°® 6.437, del@@gosto de 1977, ressalvada
a competéncia exclusiva ou concorrente:

| - do 6rgéo de vigilancia sanitaria do Ministédia Saude, inclusive quanto as
sanc¢Oes apliciveis as agéncias de publicidadeyne&peis por propaganda de
ambito nacional;

Il - do 6rgdo de regulamentacdo da aviacdo civiMiloistério da Defesa, em
relacéo a infracdes verificadas no interior de r&ves;

[ll - do érgdo do Ministério das Comunicacdes resadoel pela fiscalizacdo
das emissoras de radio e televisao;

IV - do 6rgao de regulamentacdo de transporte duskdirio dos Transportes,
em relagdo a infragbes ocorridas no interior denspartes rodoviarios,
ferroviarios e aquaviarios de passageiros.

8§ 5° (VETADO)"

Art. 2° (VETADO)
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LEI N°10.185, DE 12 DE FEVEREIRO DE 2001

Dispbe sobre a especializacdo das sociedades
seguradoras em planos privados de assisténcia a
saude e da outras providéncias.

Faco saber que o Presidente da Republica adotadal®dProvisoria n° 2.122-2, de
2001, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antarlos Magalhdes, Presidente, para os
efeitos do disposto no pardgrafo Unico do art.&Zdnstituicdo Federal, promulgo a seguinte
Lei:

Art. 1° As sociedades seguradoras poderdo opesagoro enquadrado no art. 1°,
inciso | e § 1°, da Lei n® 9.656, de 3 de junhal€@8, desde que estejam constituidas como
seguradoras especializadas nesse seguro, devendest#uto social vedar a atuacdo em
guaisquer outros ramos ou modalidades.

§ 1° As sociedades seguradoras que ja operamuooseg que trata o caput deste
artigo, conjuntamente com outros ramos de seger@réo providenciar a sua especializacdo até
1° de julho de 2001, a ser processada junto a Btgraéncia de Seguros Privados - SUSEP,
mediante cisdo ou outro ato societério pertinente.

§ 2° As sociedades seguradoras especializadastenoss deste artigo, ficam
subordinadas as normas e a fiscalizacdo da Ag&midonal de Saude - ANS, que podera
aplicar-lhes, em caso de infringéncia a legislapd® regula os planos privados de assisténcia a
saude, as penalidades previstas na Lei n® 9.65699% e na Lei n® 9.961, de 28 de janeiro de
2000.

8§ 3° Caber4, exclusivamente, ao Conselho de Saddglementar - CONSU, nos
termos da Lei n° 9.656, de 1998, e a ANS, nos terdaoLei n°® 9.961, de 2000, disciplinar o
seguro de que trata este artigo quanto as matieasstas nos incisos | e IV do art. 35-A da
referida Lei n° 9.656, de 1998, bem como quantatariaacdo de funcionamento e a operacao
das sociedades seguradoras especializadas.

§ 4° Enquanto as sociedades seguradoras ndo pmenow sua especializacdo em
saude, nos termos deste artigo, ficardo sujeifseadizacdo da SUSEP e da ANS, no ambito de
suas respectivas competéncias.

8 5° As sociedades seguradoras especializadaggmossaude, nos termos deste
artigo, continuardo subordinadas as normas sobrapksacdes dos ativos garantidores das
provisdes técnicas expedidas pelo Conselho Moodtkacional - CMN.

Art. 2° Para efeito da Lei n° 9.656, de 1998, éala® 9.961, de 2000, enquadra-se o
seguro saude como plano privado de assisténciade saa sociedade seguradora especializada
em saude como operadora de plano de assistérmiga. s

Art. 3° A sociedade seguradora que nao se adaptisposto nesta Lei fica obrigada
a transferir sua carteira de saude para sociedapgagiora especializada ja estabelecida ou para
operadora de planos privados de assisténcia a,sguieleenha a apresentar o plano de sucesséao
segundo as normas fixadas pela ANS.
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Paragrafo Unico. Devera ser observado o prazoelidet 1° de julho de 2001 para a
transferéncia da carteira de salude de que trapud deste artigo.

Art. 4° Ficam convalidados os atos praticados caselna Medida Provisoria n°
2.122-1, de 27 de dezembro de 2000.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de suaigaddio.
* Vide Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 24 de Agtisde 2001.
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LEI N°10.211, DE 23 DE MARCO DE 2001

Altera dispositivos da Lei n° 9.434, de 4 de
fevereiro de 1997, que "dispbe sobre a remocéao de
orgaos, tecidos e partes do corpo humano para
fins de transplante e tratamento.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 1° Os dispositivos adiante indicados, da LebPm34, de 4 de fevereiro de 1997,
passam a vigorar com a seguinte redagao:

Y o SO PR PORPPRRPP
"Paragrafo unico. A realizacéo de transplantesrxenmtos de tecidos, 6rgaos e
partes do corpo humano s6 podera ser autorizadaaapalizacdo, no doador,
de todos os testes de triagem para diagndésticofelecio e infestacdo exigidos
em normas regulamentares expedidas pelo Minigtéridaude." (NR)

"Art. 4° A retirada de tecidos, 6rgdos e partescdgpo de pessoas falecidas
para transplantes ou outra finalidade terapéutiependera da autorizacdo do
cOnjuge ou parente, maior de idade, obedecida e IBucessoria, reta ou
colateral, até o segundo grau inclusive, firmadademumento subscrito por
duas testemunhas presentes a verificacdo da mit)"

"Paréagrafo unico. (VETADO)"

"Art. 8° Apés a retirada de tecidos, 6Orgdos e parte cadaver sera
imediatamente necropsiado, se verificada a hipatesgaragrafo unico do art.
7° , e, em qualquer caso, condignamente recomgmstd ser entregue, em
seguida, aos parentes do morto ou seus respongfyais para sepultamento.”
(NR)

"Art. 9° E permitida & pessoa juridicamente cap@&pat gratuitamente de
tecidos, 0rgaos e partes do proprio corpo vivoa fiens terapéuticos ou para
transplantes em cbénjuge ou parentes consanguitéeogjaarto grau, inclusive,
na forma do 8 4° deste artigo, ou em qualquer op&asoa, mediante
autorizacgéo judicial, dispensada esta em relagaedula dssea.

"Art. 10. O transplante ou enxerto s se fard comprsentimento expresso do
receptor, assim inscrito em lista Unica de espgéas aconselhamento sobre a
excepcionalidade e os riscos do procedimento.” (NR)

"8 1° Nos casos em que O receptor seja juridicaanémtapaz ou cujas
condi¢cdes de saude impecam ou comprometam a mag#esvalida da sua
vontade, o consentimento de que trata este amigodado por um de seus pais
ou responsaveis legais." (NR)

"8 2° A inscricdo em lista Unica de espera ndoa@ndo pretenso receptor ou a
sua familia direito subjetivo a indeniza¢éo, seaodplante ndo se realizar em
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decorréncia de alteracdo do estado de érgaospteeighartes, que lhe seriam
destinados, provocado por acidente ou incidenteezntransporte.” (NR)

Art. 2° As manifestacbes de vontade relativas iadd "post mortem" de tecidos,
orgaos e partes, constantes da Carteira de lddati@mil e da Carteira Nacional de Habilitacao,
perdem sua validade a partir de 22 de dezembrO@l@ 2
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LEI N°10.216, DE 6 DE ABRIL DE 2001

Dispbe sobre a protecdo e os direitos das pessoas
portadoras de transtornos mentais e redireciona o
modelo assistencial em saude mental.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 1° Os direitos e a protecdo das pessoas amaseale transtorno mental, de que
trata esta Lei, sdo assegurados sem qualquer fdentBscriminacdo quanto a raga, cor, sexo,
orientacdo sexual, religido, opcao politica, nagiidade, idade, familia, recursos econémicos e
ao grau de gravidade ou tempo de evolucdo de aestdrno, ou qualquer outra.

Art. 2° Nos atendimentos em saude mental, de gaalgatureza, a pessoa e seus
familiares ou responsaveis seréo formalmente @iesdios dos direitos enumerados no paragrafo
Unico deste artigo.

Paragrafo Unico. Sao direitos da pessoa portadonadstorno mental:

| - ter acesso ao melhor tratamento do sistemaadeles consentaneo as suas
necessidades;

Il - ser tratada com humanidade e respeito e rwasse exclusivo de beneficiar sua
saude, visando alcancar sua recuperacao peladoseacgtamilia, no trabalho e na comunidade;

lll - ser protegida contra qualquer forma de abeisaploragéo;

IV - ter garantia de sigilo nas informacdes pressad

V - ter direito & presenga meédica, em qualquer tgrppra esclarecer a necessidade
ou ndo de sua hospitalizacao involuntéria;

VI - ter livre acesso aos meios de comunicacacdisgis;

VIl - receber o maior numero de informacdes a réspde sua doenca e de seu
tratamento;

VIII - ser tratada em ambiente terapéutico pelomsmenos invasivos possiveis;

IX - ser tratada, preferencialmente, em servigoswuotarios de saude mental.



art. 10-A:

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°10.223, DE 15 DE MAIO DE 2001

Altera a Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, para

dispor sobre a obrigatoriedade de cirurgia plastica

reparadora de mama por planos e seguros

privados de assisténcia a saude nos casos de
mutilacdo decorrente de tratamento de cancer.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1° A Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, paassigorar acrescida do seguinte

"Art. 10-A. Cabe as operadoras definidas nos irscise Il do § 1° do art. 1°
desta Lei, por meio de sua rede de unidades caes)i prestar servico de
cirurgia plastica reconstrutiva de mama, utilizasdode todos os meios e
técnicas necessérias, para o tratamento de muatitheggrrente de utilizacdo de
técnica de tratamento de cancer." (AC)*

Art. 2° Esta Lei entra vigor na data de sua pubéoca

Brasilia, 15 de maio de 2001; 180° da Independé&ntit3° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Gregori

Pedro Malan
Barjas Negri



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N©10.237, DE 11 DE JUNHO DE 2001

Dispbe sobre a insercdo, nas fitas de video
gravadas que especifica, destinadas a venda ou
aluguel no Pais, da seguinte mensagem: "Faca
sexo seguro. Use camisinha”.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 1° As fitas de video gravadas contendo filmer$ticos ou pornograficos
destinadas a venda ou aluguel no Pais deveréorcootseu inicio, durante, no minimo, cinco

segundos, a seguinte mensagem: "Faca sexo seg@arcabhisinha”.

Art. 2° As fitas de video gravadas que nao contivea mensagem definida no art. 1°
desta Lei estdo sujeitas a apreensao.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor apés decorridost@envinte dias de sua publicacéo
oficial.

Brasilia, 11 de junho de 2001; 180° da Independéndil3° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Serra
Francisco Weffort



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N©10.273, DE 5 DE SETEMBRO DE 2001

Dispbe sobre o uso do bromato de potassio na
farinha e nos produtos de panificacao.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Facgo saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1° E proibido o emprego de bromato de potassio qualquer quantidade, nas
farinhas, no preparo de massas e nos produtosndeagao.

Art. 2° A inobservancia do disposto no art. 1° tituisnfracdo sanitaria, sujeitando-
se o infrator ao processo e as penalidades previataei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil e penal pdorarexistentes.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor apos decorridosemt& dias de sua publicacéo
oficial.

Brasilia, 5 de setembro de 2001; 180° da Indepenénl13° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Gregori
José Serra



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°10.289, DE 20 DE SETEMBRO DE 2001

Institui o Programa Nacional de Controle do
Cancer de Prostata.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 1° (VETADO)

Art. 2° E autorizado o Poder Executivo, por intedinédo Ministério da Salde, a
assumir os encargos da promocao e coordenacacodmara Nacional de Controle do Céancer
de Prostata.

Art. 3° O Ministério da Saude promovera o consangee especialistas nas areas de
planejamento em saude, gestdo em saude, avaliapasaéde, epidemiologia, urologia,
oncologia clinica, radioterapia e cuidados palaigobre as formas de prevencéo, diagnéstico e
tratamento do céncer de préstata, em todos o0s estdgios evolutivos, para subsidiar a
implementacéo do Programa.

Art. 4° O Programa Nacional de Controle do CanedpPibstata devera incluir, dentre
outras, as seguintes atividades:

| - campanha institucional nos meios de comunicagdm mensagens sobre o que é
0 cancer de prostata e suas formas de prevencao;

Il - parcerias com as Secretarias Estaduais e NMpadcde Saude, colocando-se a
disposicéo da populacdo masculina, acima de quaasts, exames para a prevengao ao cancer
de préstata;

lll - parcerias com universidades, sociedades cimiganizadas e sindicatos,
organizando-se debates e palestras sobre a doesdarenas de combate e prevencéo a ela;

IV - outros atos de procedimentos licitos e Uteisapa consecucdo dos objetivos
desta instituicao.

Paragrafo unico. (VETADO)

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de suaigagdio.
Brasilia, 20 de setembro de 2001; 180° da Indepeialé 113° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Serra
Roberto Brant



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°10.424, DE 15 DE ABRIL DE 2002

Acrescenta capitulo e artigo a Lei n° 8.080, de 19
de setembro de 1990, que dispbe sobre as
condicbes para a promocgdo, protecdo e
recuperacdo da saude, a organizagdo e O
funcionamento de servicos correspondentes e da
outras providéncias, regulamentando a assisténcia
domiciliar no Sistema Unico de Saude.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Facgo saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1988sa a vigorar acrescida do
seguinte Capitulo VI e do art. 19-1:

CAPITULO VI 3
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAO DOMICILIR

Art. 19-1. S&o estabelecidos, no ambito do Sistddmco de Saude, o
atendimento domiciliar e a internagao domiciliar.

8§ 1° Na modalidade de assisténcia de atendimenideenacdo domiciliares

incluem-se, principalmente, os procedimentos médiade enfermagem,
fisioterapéuticos, psicologicos e de assisténc@asoentre outros necessarios
ao cuidado integral dos pacientes em seu domicilio.

§ 2° O atendimento e a internagdo domiciliaresosegalizados por equipes
multidisciplinares que atuardo nos niveis da medigreventiva, terapéutica e
reabilitadora.

§ 3° O atendimento e a internacdo domiciliares®ief@o ser realizados por
indicacdo médica, com expressa concordancia demtace de sua familia.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de suaigaddio.
Brasilia, 15 de abril de 2002; 181° da Indepen@éadi14° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Barjas Negri



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°10.516, DE 11 DE JULHO DE 2002

Institui a CARTEIRA NACIONAL DE SAUDE
DA MULHER.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 1° Fica instituida, no ambito do Sistema UnimSalde - SUS, a CARTEIRA
NACIONAL DE SAUDE DA MULHER.

§ 1° (VETADO)

§ 2° Haverd, necessariamente, campo para a idegéifs da unidade, profissional ou
servico da rede publica ou privada executor da esgistrada.

§ 3° Sera dada especial relevancia a Prevencaoteo@odo Cancer Ginecologico e
de Mama.

8 4° Tomar-se-do0 cuidados para que a confidenagdidde determinados
procedimentos seja mantida entre profissional ddesa usuaria dos servicos.

§ 5° Deverd ser desencadeada, a partir da regulapdenprevista nesta Lei, como
processo pedagdgico auxiliar, ampla campanha edadad¢ divulgacdo da carteira e das acoes
nela preconizadas, para que as mulheres usuapeassoas prestadoras de servigos de saude se
mobilizem para exigéncia dos servicos e utilizagffaaz da Carteira.

Art. 2° Os hospitais, ambulatorios, centros e @osi® saude integrados ao Sistema
Unico de Saude - SUS deverdo solicitar de suasriasua apresentacdo da referida carteira,
quando da realizacao de novos procedimentos e acdramento de anteriores.

Paragrafo Unico. A ndo apresentacdo da Carteirgpoderd, em hipotese alguma,
implicar recusa de atendimento da mulher.

Art. 3° (VETADO)

Art. 4° As despesas decorrentes da execucao deistairerdo por conta das verbas
proprias consignadas nos orgamentos correspondentes

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de suaigagdio.
Brasilia, 11 de julho de 2002; 181° da Independéadi14° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Barjas Negri



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°10.651, DE 16 DE ABRIL DE 2003

Dispbe sobre o controle do uso da talidomida.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Facgo saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1°. O uso do medicamento talidomida, sob o e@®nérico ou qualquer marca
de fantasia, esta sujeito a normas especiais dieot®ore fiscalizacdo a serem emitidas pela
autoridade sanitaria federal competente, nas gediscluam, obrigatoriamente:

| prescricdo em formulario especial e numerado;

Il retencdo do receituario pela farmécia e remelsaima via para o 6rgado de
vigilancia sanitaria correspondente;

[l embalagem e rétulo que exibam ostensivamenfgragbicdo de seu uso por
mulheres gravidas ou sob risco de engravidar, aanhgzla de texto, em linguagem popular, que
explicite a grande probabilidade de ocorrénciafeikos teratogénicos associados a esse uso;

IV bula que contenha as informacgfes completas solrega, inclusive o relato dos
efeitos teratogénicos comprovados, acompanhada edmot de responsabilidade a ser
obrigatoriamente assinado pelo médico e pelo pgien ato da entrega do medicamento.

Art. 2°. A talidomida ndo sera fornecida ou vendétia farmacias comerciais e sua
distribuicdo no Pais sera feita exclusivamentespptogramas expressamente qualificados pela
autoridade federal competente, vedado seu fornetimeem cartelas ou amostras
desacompanhadas de embalagem, rétulo ou bula.

Art. 3°. Os programas expressamente qualificadlasaqpeoridade federal competente
devem oferecer:

| orientagéo completa a todos os usuarios da taiid sobre os efeitos teratogénicos
provaveis do uso da droga por gestante;

Il todos os métodos contraceptivos as mulheresjdawhe fértil, em tratamento de
hanseniase ou de qualquer outra doenca com o enngeietglidomida.

Art. 4°, Cabe ao Poder Publico:

| promover campanhas permanentes de educacao a®lme@nsequéncias do uso da
talidomida por gestantes e de informacéo sobreneesséo de pensao especial aos portadores da
respectiva sindrome, conforme legislacéo espedficaigor;

Il incentivar o desenvolvimento cientifico de drogeis segura para substituir a
talidomida no tratamento das doengas nas quaiesissendo utilizada.

Art. 5°, Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) @ipés sua publicacao.

Brasilia, 16 de abril de 2003; 182° da Indepen@éadi15° da Republica.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Humberto Sérgio Costa Lima



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°10.651, DE 16 DE ABRIL DE 2003

Dispbe sobre o controle do uso da talidomida.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Facgo saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1°. O uso do medicamento talidomida, sob o e@®nérico ou qualquer marca
de fantasia, esta sujeito a normas especiais dieot®ore fiscalizacdo a serem emitidas pela
autoridade sanitaria federal competente, nas gediscluam, obrigatoriamente:

| prescricdo em formulario especial e numerado;

Il retencdo do receituario pela farmécia e remelsaima via para o 6rgdo de
vigilancia sanitaria correspondente;

[l embalagem e rétulo que exibam ostensivamenfgragbicdo de seu uso por
mulheres gravidas ou sob risco de engravidar, aanhgzla de texto, em linguagem popular, que
explicite a grande probabilidade de ocorrénciafeikos teratogénicos associados a esse uso;

IV bula que contenha as informacfes completas solrega, inclusive o relato dos
efeitos teratogénicos comprovados, acompanhada edmot de responsabilidade a ser
obrigatoriamente assinado pelo médico e pelo pgien ato da entrega do medicamento.

Art. 2°. A talidomida ndo sera fornecida ou vendétia farmacias comerciais e sua
distribuicdo no Pais sera feita exclusivamentespptogramas expressamente qualificados pela
autoridade federal competente, vedado seu fornetimeem cartelas ou amostras
desacompanhadas de embalagem, rétulo ou bula.

Art. 3°. Os programas expressamente qualificadlasaqpeoridade federal competente
devem oferecer:

| orientagéo completa a todos os usuarios da taiid sobre os efeitos teratogénicos
provaveis do uso da droga por gestante;

Il todos os métodos contraceptivos as mulheresjdawhe fértil, em tratamento de
hanseniase ou de qualquer outra doenca com o enngeietglidomida.

Art. 4°, Cabe ao Poder Publico:

| promover campanhas permanentes de educacao a®lme@nsequéncias do uso da
talidomida por gestantes e de informacéo sobreneesséo de pensao especial aos portadores da
respectiva sindrome, conforme legislacéo espedficaigor;

Il incentivar o desenvolvimento cientifico de daomais segura para substituir a
talidomida no tratamento das doengas nas quaiesiasendo utilizada.

Art. 5°, Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) @ipés sua publicacao.

Brasilia, 16 de abril de 2003; 182° da Indepen@éadi15° da Republica.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Humberto Sérgio Costa Lima



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°10.669, DE 14 DE MAIO DE 2003

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
gue dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, 0S insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes
e outros produtos.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Facgo saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1°. O paragrafo Unico do art. 3° da Lei n%6,3de 23 de setembro de 1976,
introduzido pelo art. 9° da Medida Provisoria nt99-34, de 23 de agosto de 2001, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

AN, B0 i ———————— e ———————————————

Paragrafo unico. Até 30 de junho de 2003, no casmeldicamentos genéricos
importados, cujos ensaios de bioequivaléncia foraatizados fora do Pais,
devem ser apresentados o0s ensaios de dissolucapamaiivos entre o
medicamento-teste, o medicamento de referéncianadmnal utilizado no
estudo de bioequivaléncia e o0 medicamento de refer@acional. " (NR)

Art. 2°. Esta Lei entrara em vigor na data de sudigacao.
Brasilia, 14 de maio de 2003; 182° da Independé@ntitb® da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Humberto Sérgio Costa Lima



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°10.674, DE 16 DE MAIO DE 2003

Obriga a que o0s produtos alimenticios
comercializados informem sobre a presenca de
gluten, como medida preventiva e de controle da
doenca celiaca.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 1°, Todos os alimentos industrializados dewecénter em seu rotulo e bula,
obrigatoriamente, as inscri¢cdes "contém Gluten™nd@o contém Glaten", conforme o caso.

§ 1° A adverténcia deve ser impressa nos rotulemmbalagens dos produtos
respectivos assim como em cartazes e materiaisvdégagcao em caracteres com destaque,
nitidos e de facil leitura.

§ 2° As industrias alimenticias ligadas ao set@ot® prazo de um ano, a contar da
publicacdo desta Lei, para tomar as medidas ne@ssé seu cumprimento.

Art. 2°. (VETADO)

Art. 3°. (VETADO)

Art. 4° A Lei n° 8.543, de 23 de dezembro de 1@8Rfinuara a produzir efeitos até
o término do prazo de que trata o 8§ 2° do arte&fedLei.

* Artigo acrescido pela Lei n°® 10.700, de 09/07/200

Brasilia, 16 de maio de 2003; 182° da Independéntib® da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA

Humberto Sérgio Costa Lima
Marcio Fortes de Almeida



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°10.702, DE 14 DE JULHO DE 2003

Altera a Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996, que
dispbe sobre as restricbes ao uso e a propaganda
de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas,
medicamentos, terapias e defensivos agricolas,
nos termos do 8 4° do art. 220 da Constituicdo
Federal.

~ O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA, no exercicio do garde PRESIDENTE
DA REPUBLICA
Facgo saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1°. A Lei n°® 9.294, de 15 de julho de 1996sgzma vigorar com as seguintes
alteracoes:

VIII - a comercializagdo em estabelecimento derensem estabelecimento de
saude e em orgaos ou entidades da Administracdm®ub

IX - a venda a menores de dezoito anos.

§ 1° Até 30 de setembro de 2005, o disposto nisos®/ e VI ndo se aplica no

caso de eventos esportivos internacionais que edoam sede fixa em um

anico pais e sejam organizados ou realizados pbtuigdes estrangeiras.

§ 2° E facultado ao Ministério da Salde afixar, hosais dos eventos

esportivos a que se refere o 8 1° propaganda doa mensagem de

adverténcia escrita que observara os conteudo® aauefere o § 2° do art.

3°C, cabendo aos responsaveis pela sua organiaagégurar os locais para a
referida afixagéo. "(NR)

"Art. 3°C. A aplicagao do disposto no § 1° do &%, bem como a transmisséo
ou retransmissao, por televisdo, em territorioil@ias, de eventos culturais ou
esportivos com imagens geradas no estrangeiro coacos por empresas
ligadas a produtos fumigeros, exige a veiculacabuga pelas emissoras de
televisdo, durante a transmissédo do evento, deagensde adverténcia sobre
os maleficios do fumo.

8 1° Na abertura e no encerramento da transmiss@&@vehto, sera veiculada
mensagem de adverténcia, cujo conteudo sera defipglo Ministério da
Saude, com duracéo ndo inferior a trinta segunaiosagla insercao.

§ 2° A cada intervalo de quinze minutos sera vadayl sobreposta a respectiva
transmissdo, mensagem de adverténcia escritadafatdbre os maleficios do
fumo com duracdo nao inferior a quinze segundoscada insercdo, por



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

intermédio das seguintes frases e de outras a seatefimidas na
regulamentacdo, usadas sequencialmente, todasdpl@®zeda afirmacao O
Ministério da Saude adverte:

| - fumar causa mau halito, perda de dentes e céedeoca,

Il - fumar causa cancer de pulmao;

lIl - fumar causa infarto do coracéo;

IV - fumar na gravidez prejudica o bebé;

V - em gestantes, 0 cigarro provoca partos premstuo nascimento de
criancas com peso abaixo do normal e facilidadeodé&air asma,;

VI - criangas comegam a fumar ao verem os adultosndo;

VIl - a nicotina € droga e causa dependéncia; e

VIII - fumar causa impoténcia sexual.

§ 3° Considera-se, para os efeitos desse artigggrantes do evento os treinos
livres ou oficiais, 0s ensaios, as reapresentag@sscompactos. "(NR)

VII - no caso de violagdo do disposto no incisodX artigo 3° A, as sangdes
previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de X&#id,prejuizo do disposto no
art. 243 da Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990.

8 5° O Poder Executivo definira as competéncias @gdos e entidades da
administracao federal encarregados em aplicar ascdas deste artigo. " (NR)

Art. 2°. Esta Lei entra em vigor na data de sudigagio.
Brasilia, 14 de julho de 2003; 182° da Independ@déadi1l5° da Republica.

JOSE ALENCAR GOMES DA SILVA
Humberto Sérgio Costa Lima

Agnelo Santos Queiroz Filho

Marcio Favilla Lucca de Paula

José Dirceu de Oliveira e Silva



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 10.708, DE 31 DE JULHO DE 2003

Institui o0 auxilio-reabilitagdo psicossocial para
pacientes acometidos de transtornos mentais
egressos de internagoes.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Facgo saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1°. Fica instituido o auxilio-reabilitacdo qm$social para assisténcia,
acompanhamento e integracdo social, fora de unitladpitalar, de pacientes acometidos de
transtornos mentais, internados em hospitais alades psiquiatricas, nos termos desta Lei.

Paragrafo unico. O auxilio é parte integrante depuograma de ressocializacédo de
pacientes internados em hospitais ou unidadesiggigas, denominado "De Volta Para Casa",
sob coordenacéo do Ministério da Saude.

Art. 2°. O beneficio consistird em pagamento metsaluxilio pecuniéario, destinado
aos pacientes egressos de internacgdes, seguratmsrdefinidos por esta Lei.

§ 1° E fixado o valor do beneficio de R$ 240,0@z&ihios e quarenta reais), podendo
ser reajustado pelo Poder Executivo de acordo cdispanibilidade orcamentaria.

§ 2° Os valores serdo pagos diretamente aos b@nelc mediante convénio com
instituicdo financeira oficial, salvo na hipoteseidcapacidade de exercer pessoalmente os atos
da vida civil, quando serdo pagos ao represeniegaédo paciente.

8 3° O beneficio ter4 a duragdo de um ano, podsedcenovado quando necessario
aos propositos da reintegracéo social do paciente.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°10.778, DE 24 DE NOVEMBRO DE 2003

Estabelece a notificagcdo compulsoria, no territorio
nacional, do caso de violéncia contra a mulher que
for atendida em servicos de saude publicos ou
privados.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 1°. Constitui objeto de notificacdo compulsprem todo o territorio nacional, a
violéncia contra a mulher atendida em servicosadée publicos e privados.

§ 1° Para os efeitos desta Lei, deve-se entendewipt&ncia contra a mulher
qualguer acdo ou conduta, baseada no género, gse erte, dano ou sofrimento fisico, sexual
ou psicologico a mulher, tanto no ambito publicomoao privado.

§ 2° Entender-se-a que violéncia contra a mulheuiirvioléncia fisica, sexual e
psicoldgica e que:

| - tenha ocorrido dentro da familia ou unidade dstica ou em qualquer outra
relacdo interpessoal, em que 0 agressor conviviaaga convivido no mesmo domicilio que a
mulher e que compreende, entre outros, estuprag@o, maus-tratos e abuso sexual;

Il - tenha ocorrido na comunidade e seja perpetaaqualquer pessoa e que
compreende, entre outros, violagdo, abuso sexomrlrda, maus-tratos de pessoas, trafico de
mulheres, prostituicdo forcada, sequestro e ass&koal no lugar de trabalho, bem como em
instituicBes educacionais, estabelecimentos dessauiidualquer outro lugar; e

lll - seja perpetrada ou tolerada pelo Estado as agentes, onde quer que ocorra.

§ 3° Para efeito da definicdo serdo observadoséamds convengdes e acordos
internacionais assinados pelo Brasil, que dispondaione prevencado, punicdo e erradicacao da
violéncia contra a mulher.

Art. 2°. A autoridade sanitéria proporcionard adlittades ao processo de notificacao
compulséria, para o fiel cumprimento desta Lei.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°10.850, DE 25 DE MARCO DE 2004

Atribui competéncias a Agéncia Nacional de
Saude Suplementar - ANS e fixa as diretrizes a
serem observadas na definicdo de normas para
implantacdo de programas especiais de incentivo a
adaptacdo de contratos anteriores a Lei n° 9.656,
de 3 de junho de 1998.

Faco saber que o Presidente da Republica adotoedidd Provisoria n° 148, de
2003, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, hooe®liveira, Primeiro Vice-Presidente da
Mesa do Congresso Nacional, no exercicio da Pres@épara os efeitos do disposto no art. 62
da Constituicdo Federal, com a redacéo dada petan@anConstitucional n® 32, combinado com
o art. 12 da Resolugéo n° 1, de 2002-CN, promukgggainte Lei:

Art. 1° Compete a Agéncia Nacional de Saude SupltaneANS, na defesa do
interesse publico no setor de saude suplementatefiaicio de acgbBes para instituicdo de
programas especiais de incentivo a adaptacdo deatmsde planos privados de assisténcia a
saude firmados até 2 de janeiro de 1999, com diwabjde facilitar o acesso dos consumidores
vinculados a esses contratos a garantias e dirgfisidos na Lei n°® 9.656, de 3 de junho de
1998.

Art. 2° As agOes de incentivo de que trata estadesfio definidas por normas
especificas da ANS, considerando as seguintesiz@®gerais:

| - revisdo de contratos, procedendo-se as deuwitaicdes de clausulas contratuais
em vigor, por meio de termos aditivos;

Il - viabilizagdo de migragéo da relagéo contratsthbelecida para outro plano da
mesma operadora; e

lIl - definicdo de linhas gerais para execuc¢ao kdegs especiais de adaptacéo, de
implementacdo facultativa ou obrigatéria, determdwa forma, condicbes e exigéncias
especificas a serem observadas para carénciagstesajvariacdo de preco por faixa etaria,
cobertura obrigatoria, doencas e lesdes pré-ekgstea outras condicdes contratuais previstas na
Lei n° 9.656, de 1998, bem como as rotinas de ept@sio desses planos especiais, e as
variacbes de preco por indice de adesdo e outméveis que poderdo estar contidas nas
propostas oferecidas aos usuarios.

§ 1° Para os planos coletivos empresariais, a Abtena prever a implementagdo
parcial ou gradativa da extensao de coberturagieexps arts. 10, 10-A e 12 da Lei n°® 9.656, de
1998, bem como a alteracdo da data-base paratesajus

8§ 2° Para as operadoras de planos de assisté&mi@e@, cujo nimero de beneficiarios
for inferior a dez mil e que ndo tenham em opergtdonos comercializados apds 2 de janeiro de
1999, a ANS podera definir condigBes especiaisfeiecimento aos consumidores de alteracao
contratual para incorporacao parcial das regrasdamna Lei n° 9.656, de 1998.
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LEI N°10.858, DE 13 DE ABRIL DE 2004

Autoriza a Fundacdo Oswaldo Cruz - Fiocruz a
disponibilizar medicamentos, mediante
ressarcimento, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1° Esta Lei trata da disponibilizacdo de madientos pela Fundacdo Oswaldo
Cruz - Fiocruz, mediante ressarcimento, visandesegurar a populacdo o acesso a produtos
basicos e essenciais a saude a baixo custo.

Paragrafo unicoAlém da autorizagdo de que trata o caput destgoaréi Fiocruz
podera disponibilizar medicamentos produzidos p@drotdatérios oficiais da Unido ou dos
Estados, bem como medicamentos e outros insumiosddsf como necessarios para a atencéo a
saude.

Art. 2° A Fiocruz entregara o respectivo medicamentediante ressarcimento
correspondente, tdo-somente, aos custos de proaducaquisicédo, distribuicdo e dispensacao,
para fins do disposto no art. 1° desta Lei.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
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LEI N°10.972, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2004

Autoriza o Poder Executivo a criar a empresa
publica denominada Empresa Brasileira de
Hemoderivados e Biotecnologia -HEMOBRAS e
da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1° Fica o Poder Executivo autorizado a crimpeesa publica, na forma definida
no inciso Il do art. 5° do Decreto-Lei n° 200, &ed2 fevereiro de 1967, e no art. 5° do Decreto-
Lei n® 900, de 29 de setembro de 1969, sob a fdersociedade limitada, denominada Empresa
Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia - HEMR2ES, vinculada ao Ministério da Saude.

§ 1° A funcio social da HEMOBRAS ¢ garantir aosigrdes do Sistema Unico de
Saude - SUS o fornecimento de medicamentos hemades ou produzidos por biotecnologia.

§ 2° A HEMOBRAS tera sede e foro no Distrito Fetlexaprazo de duracio
indeterminado.

Art. 2° A HEMOBRAS tera por finalidade exploraret@mente atividade econémica,
nos termos do art. 173 da Constituicdo Federalsistamte na producdo industrial de
hemoderivados prioritariamente para tratamentoatgeptes do SUS a partir do fracionamento
de plasma obtido no Brasil, vedada a comercialzag@nente dos produtos resultantes, podendo
ser ressarcida pelos servicos de fracionamentacaielo com o previsto no paragrafo Unico do
art. 2° da Lei n® 10.205, de 21 de marc¢o de 2001.

§ 1° Observada a prioridade a que se refere o csie artigo, a HEMOBRAS
podera fracionar plasma ou produtos intermedianbsdos no exterior para atender as
necessidades internas do Pais ou para prestag@&ovitgos a outros paises, mediante contrato.

§ 2° A HEMOBRAS suijeitar-se-a4 ao regime juridicéio das empresas privadas,
inclusive quanto aos direitos e obrigacfes ciomerciais, trabalhistas e tributarios.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
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LEI N°11.104, DE 21 DE MARCO DE 2005

Dispbe sobre a obrigatoriedade de instalacdo de
brinquedotecas nas unidades de saude que
oferecam atendimento pediatrico em regime de
internacéao.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 1° Os hospitais que oferecam atendimento pichacontardo, obrigatoriamente,
com brinquedotecas nas suas dependéncias.

Paragrafo unico. O disposto no caput deste arficaase a qualquer unidade de
saude que ofereca atendimento pediatrico em reggnireternacao.

Art. 2° Considera-se brinquedoteca, para os efeiésta Lei, 0 espaco provido de
brinquedos e jogos educativos, destinado a estiraglariancas e seus acompanhantes a brincar.

Art. 3° A inobservancia do disposto no art. 1° aekeéi configura infracdo a
legislacdo sanitaria federal e sujeita seus infeatas penalidades previstas no inciso Il do @rt. 1
da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oagndias apos a data de sua
publicacao

Brasilia, 21 de marco de 2005; 184° da Independéntil 7° da Republica.
LUIZ INACIO LULA DA SILVA

Tarso Genro
Humberto Sérgio Costa Lima



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
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LEI N°11.108, DE 7 DE ABRIL DE 2005

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para garantir as parturientes o direito a presenca
de acompanhante durante o trabalho de parto,
parto e pés-parto imediato, no ambito do Sistema
Unico de Sade - SUS.

O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA, no exercicio do garde PRESIDENTE
DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1° O Titulo Il "Do Sistema Unico de Sautde"lds no 8.080, de 19 de setembro de
1990, passa a vigorar acrescido do seguinte Capilil"Do Subsistema de Acompanhamento
durante o trabalho de parto, parto e pés-partoimt@i e dos arts. 19-J e 19-L:

"CAPITULO VII
DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O TRABADHO

PARTO, PARTO E POS-PARTO IMEDIATO

Art. 19-J. Os servigos de saude do Sistema UnicSaiele - SUS, da rede
propria ou conveniada, ficam obrigados a permitirpr@senca, junto a
parturiente, de 1 (um) acompanhante durante togertmdo de trabalho de
parto, parto e pés-parto imediato.

8§ 1° O acompanhante de que trata o caput destp atira indicado pela
parturiente.

8§ 2° As ag0Oes destinadas a viabilizar o pleno éierdos direitos de que trata
este artigo constardo do regulamento da lei, aetsvorado pelo o6rgao
competente do Poder Executivo.

Art. 19-L. (VETADO)"
Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de suaigag@o.
Brasilia, 7 de abril de 2005; 184° da Independémdia7° da Republica.
JOSE ALENCAR GOMES DA SILVA

Luiz Paulo Teles Ferreira Barreto
Humberto Sérgio Costa Lima



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°11.255, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2005

Define as diretrizes da Politica de Prevencao e

Atencao Integral a Saude da Pessoa Portadora de
Hepatite, em todas as suas formas, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, e da outras

providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 1° O Sistema Unico de Salde - SUS prestargateintegral a pessoa portadora
de hepatite, tendo como diretrizes os principiosud®&ersalidade, integralidade, equidade,
descentralizagéo e participagao da sociedade nagdef e no controle das acdes e dos servigos
que se fizerem necessarios.

Art. 2° As acOes programaticas referentes a assiatépromocao e prevencao das
hepatites virais serdo definidas pelo Poder Pibtioom a participacdo de entidades de usuarios,
representantes da sociedade civil e profissioreasadde afetos a questao.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°11.265, DE 3 DE JANEIRO DE 2006

Regulamenta a comercializagdo de alimentos para
lactentes e criangas de primeira infancia e também
a de produtos de puericultura correlatos.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Facgo saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° O objetivo desta Lei € contribuir para &@uada nutricdo dos lactentes e das
criancas de primeira infancia por meio dos segsinteios:

| - regulamentacdo da promocao comercial e do psgpeaado dos alimentos para
lactentes e criancas de primeira infancia, bem cdonaso de mamadeiras, bicos e chupetas;

Il - protecdo e incentivo ao aleitamento maternolesivo nos primeiros 6 (seis)
meses de idade; e

[l - protecéo e incentivo a continuidade do aleié@to materno até os 2 (dois) anos
de idade apos a introducdo de novos alimentoseta dos lactentes e das criancas de primeira
infancia.

Art. 2° Esta Lei se aplica a comercializagdo eratigas correlatas, a qualidade e as
informacdes de uso dos seguintes produtos, falmscad Pais ou importados:

| - formulas infantis para lactentes e formulasumis de seguimento para lactentes;

Il - formulas infantis de seguimento para criangaprimeira infancia;

1l - leites fluidos, leites em po, leites modifdis e similares de origem vegetal,

IV - alimentos de transi¢é@o e alimentos a baseedeaés indicados para lactentes ou
criancas de primeira infancia, bem como outros eiims ou bebidas a base de leite ou néo,
guando comercializados ou de outra forma apresesitaaino apropriados para a alimentacéo de
lactentes e criancas de primeira infancia;

V - formula de nutrientes apresentada ou indicaata pecém- nascido de alto risco;

VI - mamadeiras, bicos e chupetas.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°11.347, DE 27 DE SETEMBRO DE 2006

Dispbe sobre a distribuicdo gratuita de
medicamentos e materiais necessarios a sua
aplicacdo e a monitoracdo da glicemia capilar aos
portadores de diabetes inscritos em programas de
educacéo para diabéticos.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 1° Os portadores de diabetes receberdo, taatente, do Sistema Unico de
Saude - SUS, os medicamentos necessarios paréamerdo de sua condicdo e 0os materiais
necessarios a sua aplicacdo e a monitoracao @anggicapilar. Atos do Poder Legislativo .

8§ 1° O Poder Executivo, por meio do Ministério daude, selecionara os
medicamentos e materiais de que trata o caputvesias a orientar sua aquisicao pelos gestores
do SUS.

8 2° A selecéo a que se refere o § 1° devera wstare republicada anualmente ou
sempre que se fizer necessario, para se adequaord@cimento cientifico atualizado e a
disponibilidade de novos medicamentos, tecnologiasodutos no mercado.

§ 3° E condig&o para o recebimento dos medicamentoateriais citados no caput
estar inscrito em programa de educacgéo especebjvéticos.

Art. 2° (VETADO)

Art. 3° E assegurado ao diabético o direito de esgy em caso de atraso na
dispensacdo dos medicamentos e materiais citadastnd®, informacdes acerca do fato a
autoridade sanitaria municipal.

Paragrafo unico. (VETADO)

Art. 4° (VETADO)

Art. 5° Esta Lei entra em vigor no prazo de 36€z@ntos e sessenta) dias, a contar da
data de sua publicagao.

Brasilia, 27 de setembro de 2006; 185° da Indepeialé 118° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos

Guido Mantega

Jarbas Barbosa da Silva Junior



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°11.633, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2007

Altera a Lei n°® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Facgo saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1° A Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 19P@ssa a vigorar acrescida do
seguinte art. 9°-A:

"Art. 9°-A. E garantido a toda mulher o acesso forinacdes sobre as
possibilidades e os beneficios da doacdo voluntdgiasangue do cordao
umbilical e placentario durante o periodo de cdasypré-natais e no momento

da realizagéo do parto."
Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de suaigag@o.

Brasilia, 27 de dezembro de 2007; 186° da Indepeialé 119° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcia Bassit Lameiro Costa Mazzoli



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 8.689, DE 27 DE JULHO DE 1993

Dispbe sobre a extingdo do Instituto Nacional de
Assisténcia Médica da Previdéncia Social -
INAMPS, e d& outras providéncias.

Art. 6° Fica instituido no ambito do Ministério &aude o Sistema Nacional de
Auditoria de que tratam o inciso XIX do art. 16 € @° do art. 33 da Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990.

§ 1° Ao Sistema Nacional de Auditoria compete aliay@o técnico-cientifica,
contabil, financeira e patrimonial do Sistema Uni® Salde, que sera realizada de forma
descentralizada.

8 2° A descentralizacédo do Sistema Nacional detdddifar-se-a através dos 6rgaos
estaduais e municipais e de representacdo do Btioista Saude em cada Estado da Federacao
e no Distrito Federal.

§ 3° Os atuais cargos e funcdes referentes as dedesditoria ficam mantidos e
serdo absorvidos pelo Sistema Nacional de Audjtqu@ ocasido da reestruturagcdo do
Ministério da Saude, de que trata o art. 13.

§ 4° O Departamento de Controle, Avaliacdo e Auditesera o 6rgdo central do
Sistema Nacional de Auditoria.

Art. 7° As pessoas fisicas ou juridicas que serdgraenm inadimplentes em relacéo a
prestacdo de contas ao INAMPS, ou sujeitas aoegimentos de fiscalizacao previstos na Lei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, continuangadas pelo compromisso assumido até a
declaracdo de extin¢cao da obrigacdo, mantidosaz®gilegais de prescri¢ao.

Art. 12. O gestor do Sistema Unico de Salde em esftsa de governo apresentara,
trimestralmente, ao conselho de saude correspanaderm audiéncia publica nas camaras de
vereadores e nas assembléias legislativas respgcpara analise e ampla divulgacéo, relatorio
detalhado contendo, dentre outros, dados sobrermamte e a fonte de recursos aplicados, as
auditorias concluidas ou iniciadas no periodo, bemo sobre a oferta e producao de servicos na
rede assistencial prépria, contratada ou conveniada

Art. 13. O Poder Executivo, no prazo maximo de mtwedias, procedera a
reestruturacdo global do Ministério da Saude e @l rgdos e entidades, com vistas a
adequacdao de suas atividades ao disposto na Qay&iit-ederal e nas Leis ns. 8.080, de 19 de
setembro de 1990, e 8.142, de 28 de dezembro d #86aminhando ao Congresso Nacional
projeto de lei correspondente a eventuais mudangasua estrutura basica e propostas de
extingdo ou criacdo de orgédos e entidades.
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Paragrafo Unico. A reestruturacdo a que se refste artigo contemplara a
estruturacdo do Sistema Nacional de Auditoria,imsttuido, assim como suas correspondentes
projecdes nas Unidades da Federacao, que funcinoariermos do inciso XIX do art. 16 e do §
4° do art. 33 da Lei n° 8.080, de 19 de setembri®88, e do inciso IV do art. 4° da Lei n°® 8.142,
de 28 de dezembro de 1990.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996

Dispde sobre as Restricdes ao Uso e a Propaganda
de Produtos Fumigeros, Bebidas Alcodlicas,
Medicamentos, Terapias e Defensivos Agricolas,
nos Termos do § 4° do art. 220 da Constituicao
Federal.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 1° O uso e a propaganda de produtos Fumigeleosados ou ndo do tabaco, de
bebidas alcoodlicas, de medicamentos e terapias deflnsivos agricolas estdo sujeitos as
restricdes e condicdes estabelecidas por estana®itermos do 8§ 4° do art. 220 da Constituicdo
Federal.

Paragrafo unico. Consideram-se bebidas alcodlpzas, efeitos desta Lei, as bebidas
potaveis com teor alcdolico superior a treze gfaang Lussac.

Art. 2° E proibido o uso de cigarros, cigarrilhelsarutos, cachimbos ou de qualquer
outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaoo,recinto coletivo, privado ou publico,
salvo em area destinada exclusivamente a essedémgdamente isolada e com arejamento
conveniente.

8§ 1° Incluem-se nas disposicdes deste artigo astigjes publicas, os hospitais e
postos de saude, as salas de aula, as biblioezasgcintos de trabalho coletivo e as salas de
teatro e cinema.

§ 2° E vedado o uso dos produtos mencionadaspuotnas aeronaves e veiculos de
transporte coletivo, salvo quando transcorrida bora de viagem e houver nos referidos meios

de transporte parte especialmente reservada aesfem

Art. 3° A propaganda comercial dos produtos referido artigo anterior s6 podera

ser efetuada através de pésteres, painéis e cartazparte interna dos locais de venda.
*Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n® 167, de 27/12/2000.

§ 1° A propaganda comercial dos produtos refengase artigo devera ajustar-se aos
seguintes principios:

| - ndo sugerir o consumo exagerado ou irrespohsé@a a inducdo ao bem-estar ou
saude, ou fazer associagao a celebracdes civicatigiasas;

Il - ndo induzir as pessoas ao consumo, atribuiade produtos propriedades
calmantes ou estimulantes, que reduzam a fadigatensao, ou qualquer efeito similar;

lll - ndo associar idéias ou imagens de maior érdosexualidade das pessoas,
insinuando o aumento de virilidade ou feminilidagepessoas fumantes;

IV - ndo associar o uso do produto a préatica dadatiles esportivas, olimpicas ou

nao, nem sugerir ou induzir seu consumo em locagtoacdes perigosas, abusivas ou ilegais;
*Inciso com redacao dada pela Lei n® 10.167, dd.2/20000.

V - ndo empregar imperativos que induzam diretaenaatconsumo;
VI - ndo incluir a participacédo de criancas ou adoéntes.
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*Inciso com redacdo dada pela Lei n® 10.167, dd.2/2000.

§ 2° A propaganda contera, nos meios de comunicac@wmn funcdo de suas
caracteristicas, adverténcia escrita e/ou faladaesos maleficios do fumo, através das
seguintes frases, usadas sequencialmente, de $ormuldnea ou rotativa, nesta ultima hipotese
devendo variar no méximo a cada cinco meses, {measdidas da afirmacao "O Ministério da
Saude Adverte:

§ 3° A embalagem, exceto se destinada a exportacdomaterial de propaganda

referido neste artigo conterdo a adverténcia meada no paragrafo anterior.
* 8§ 3° com redacdo dada pela Lei n® 10.167, de 22000.

8 4° Nas embalagens, as clausulas de advertéiogia se refere o 8 2° deste artigo
serdo sequencialmente usadas, de forma simultaneataiiva, nesta Ultima hipotese devendo
variar no maximo a cada cinco meses, inseridafyrde legivel e ostensivamente destacada, em
uma das laterais dos magos, carteiras ou pacotessejam habitualmente comercializados
diretamente ao consumidor.

8 5° A adverténcia a que se refere o § 2° desigoakscrita de forma legivel e
ostensiva, sera sequencialmente usada de modot&nenlou rotativo, nesta ultima hipotese

variando, no maximo, a cada cinco meses.
*Paragrafo com redacéo dada pela Lei n® 10.1672@4.2/2000.

Art. 3°-A Quanto aos produtos referidos no ardeta Lei, sdo proibidos:
*Artigo acrescido pela Lei n°® 10.167, de 27/12/2000

| - a venda por via postal,
*Inciso acrescido pela Lei n°® 10.167, de 27/12/2000

Il - a distribuicdo de qualquer tipo de amostrabonde;

*Inciso acrescido pela Lei n°® 10.167, de 27/12/2000

[l - a propaganda por meio eletrénico, inclusinternet;

*Inciso acrescido pela Lei n°® 10.167, de 27/12/2000

IV - a realizacdo de visita promocional ou distigiéio gratuita em estabelecimento de

ensino ou local publico;
*Inciso acrescido pela Lei n°® 10.167, de 27/12/2000

V - 0 patrocinio de atividade cultural ou esportiva
*Inciso acrescido pela Lei n°® 10.167, de 27/12/2000

VI - a propaganda fixa ou movel em estadio, pisadco ou local similar;

*Inciso acrescido pela Lei n°® 10.167, de 27/12/2000

VII - a propaganda indireta contratada, também mhémada "merchandising”, nos
programas produzidos no Pais apdés a publicacéa deistem qualquer horario;

*Inciso acrescido pela Lei n°® 10.167, de 27/12/2000

VIII - a comercializacdo em estabelecimento deremsem estabelecimento de saude

e em 6Orgados ou entidades da Administracéo Publica;
*Inciso acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2@0bm nova redacéo dada pela Lei n.° 10.702, de
14/7/2003.

IX - a venda a menores de dezoito anos.
*Inciso acrescido pela Lei n.° 10.702, de 14/7/2003

§ 1° Até 30 de setembro de 2005, o disposto nasomd/ e VI ndo se aplica no caso
de eventos esportivos internacionais que nao tendeaie fixa em um Unico pais e sejam

organizados ou realizados por instituicdes estieage
*Paragrafo acrescido pela Lei n.° 10.702, de 140002.

§ 2° E facultado ao Ministério da Satde afixar, lnasis dos eventos esportivos a
gue se refere o § 1°, propaganda fixa com mensageadverténcia escrita que observara os
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conteudos a que se refere o 8 2° do art. 3°C, dabaos responsaveis pela sua organizagao

assegurar os locais para a referida afixacéo.
*Paragrafo acrescido pela Lei n.° 10.702, de 1400/2.

Art. 3°-B Somente serd permitida a comercializagéoprodutos fumigenos que
ostentem em sua embalagem a identificacdo juntgénéia Nacional de Vigilancia Sanitaria, na

forma do regulamento.
*Artigo acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000

Art. 3°-C A aplicacdo do disposto no 8§ 1° do ath,3em como a transmissao ou
retransmissao, por televisdo, em territério brasilede eventos culturais ou esportivos com
imagens geradas no estrangeiro patrocinados paesagligadas a produtos fumigenos, exige a
veiculagado gratuita pelas emissoras de televisfrante a transmissao do evento, de mensagem
de adverténcia sobre os maleficios do fumo.

8§ 1° Na abertura e no encerramento da transmissaevento, serd veiculada
mensagem de adverténcia, cujo conteudo sera defpgtb Ministério da Saude, com duracéo
nao inferior a trinta segundos em cada insergao.

§ 2° A cada intervalo de quinze minutos sera vadail sobreposta a respectiva
transmissdo, mensagem de adverténcia escritadafatdre os maleficios do fumo com duracéo
nao inferior a quinze segundos em cada insercaan@emédio das seguintes frases e de outras
a serem definidas na regulamentacgéo, usadas sé&tjiede, todas precedidas da afirmagéo "O
Ministério da Saude adverte™:

| - "fumar causa mau halito, perda de dentes eetateboca”;

Il - "fumar causa cancer de pulmao”;

lll - "fumar causa infarto do coracao";

IV - "fumar na gravidez prejudica o bebé";

V - "em gestantes, o cigarro provoca partos prermsio nascimento de criangas
com peso abaixo do normal e facilidade de coniina”;

VI - "criangas comegam a fumar ao verem os adfltosindo”;

VIl - "a nicotina € droga e causa dependéncia”; e

VIII - "fumar causa impoténcia sexual".

§ 3° Considera-se, para os efeitos desse artigggrantes do evento os treinos livres

ou oficiais, 0s ensaios, as reapresentacoes exgsactos.
*Artigo acrescido pela Lei n.° 10.702, de 14/7/2003

Art. 4° Somente sera permitida a propaganda coaltedei bebidas alcodlicas nas
emissoras de radio e televisao entre as vinte esussaseis horas.

§ 1° A propaganda de que trata este artigo ndor@@dsociar o produto ao esporte
olimpico ou de competicdo, ao desempenho saud&ejudlquer atividade, a conducdo de
veiculos e a imagens ou idéias de maior éxito puadiglade das pessoas.

§ 2° Os rotulos das embalagens de bebidas alcedtioaterdo adverténcia nos
seguintes termos: "Evite o0 Consumo Excessivo dedklc

Art. 5° As chamadas e caracterizacdes de patrocioso produtos indicados nos
artigos 2° e 4°, para eventos alheios a programam&oal ou rotineira das emissoras de radio e
televisdo, poderao ser feitas em qualquer hordesge que identificadas apenas com a marca ou
"slogan” do produto, sem recomendac¢ao do seu cansum
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§ 1° As restrigOes deste artigo aplicam-se a paop#gyestatica existente em estadios,
veiculos de competicdo e locais similares.

8§ 2° Nas condi¢cdes do caput, as chamadas e caacies de patrocinio dos
produtos estarao liberados da exigéncia do 8 29td8° desta Lei.

Art. 6° E vedada a utilizacgéo de trajes esportivelstivamente a esportes olimpicos,
para veicular a propaganda dos produtos de quedsta Lei.

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapiagidigjuer tipo ou espécie podera
ser feita em publicacbes especializadas dirigidastad e especificamente a profissionais e
instituicbes de saude.

8 1° Os medicamentos anddinos e de venda livrén adassificados pelo érgéo
competente do Ministério da Saude, poderdo sercaados nos 0rgaos de comunicacdo social
com as adverténcias quanto ao seu abuso, confaditado pela autoridade classificatéria.

8§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos resigo ndo poderd conter
afirmacdes que ndo sejam passiveis de comprovaatifica, nem poderd utilizar depoimentos
de profissionais que ndo sejam legalmente qualifisgara fazé-lo.

8 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinasbeira que se enquadram no
disposto no § 1° deste artigo deverdo apresentaprovacdo cientifica dos seus efeitos
terapéuticos no prazo de cinco anos da publicagdtad ei, sem o que sua propaganda sera
automaticamente vedada.

Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas queeobam produtos de efeito
toxico, mediato ou imediato, para o ser humanogevestringir-se a programas e publicacdes
dirigidas aos agricultores e pecuaristas, contezatopleta explicacdo sobre a sua aplicacao,
precaucdes no emprego, consumo ou utilizacdo, degumue dispuser o 6rgdo competente do
Ministério da Agricultura e do Abastecimento, senejyizo das normas estabelecidas pelo
Ministério da Saude ou outro 6rgdo do Sistema Ud&&adde.

Art. 9° Aplicam-se ao infrator desta Lei, sem piajude outras penalidades previstas
na legislacdo em vigor, especialmente no CédigDefesa do Consumidor e na Legislacdo de
Telecomunicacgdes, as seguintes sangoes:

*Caput” do artigo com redacgéo dada pela Lei n° 167, de 27/12/2000.

| - adverténcia;

*Inciso com redacao dada pela Lei n® 10.167, dd.2/2000.

Il - suspensdo, no veiculo de divulgacdo da puldoe, de qualquer outra
propaganda do produto, por prazo de até trinta dias

*Inciso com redacao dada pela Lei n® 10.167, dd.2/2000.

lIl - obrigatoriedade de veiculagcéo de retificagdpesclarecimento para compensar
propaganda distorcida ou de ma-fé;

*Inciso com redacao dada pela Lei n® 10.167, dd.2/2000.

IV - apreensao do produto;

*Inciso com redacao dada pela Lei n® 10.167, dd.2/2000.

V - multa, de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$.000,00 (cem mil reais), aplicada
conforme a capacidade econdémica do infrator;

*Inciso com redacao dada pela Lei n® 10.167, dd.2/2000.
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VI - suspenséo da programacao da emissora de eadievisdo, pelo tempo de dez
minutos, por cada minuto ou fragdo de duracdo dpgganda transmitida em desacordo com
esta Lei, observando-se o mesmo horario.

*Inciso acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000

VII - no caso de violagdo do disposto no incisadkXartigo 3°A, as sancgdes previstas
na Lei no 6.437, de 20 de agosto de 1977, semipoejlo disposto no art. 243 da Lei no 8.069,
de 13 de julho de 1990.

*Inciso acrescido pela Lei n.° 10.702, de 14/7/2003

8 1° As sang0Oes previstas neste artigo poderdapdeadas gradativamente, e, na
reincidéncia, cumulativamente, de acordo com asafggdades do infrator.

§ 2° Em qualquer caso, a peca publicitaria ficendefamente vetada.

§ 3° Considera-se infrator, para os efeitos destai@da e qualquer pessoa natural ou
juridica que, de forma direta ou indireta, sejpoasavel pela divulgagdo da peca publicitaria ou
pelo respectivo veiculo de comunicacao.

*Paragrafo com redacao dada pela Lei n°® 10.1672@£.2/2000.

§ 4° Compete a autoridade sanitaria municipal aplas sancdes previstas neste
artigo, na forma do art. 12 da Lei n° 6.437, dadl@(agosto de 1977, ressalvada a competéncia
exclusiva ou concorrente:

| - do 6rgédo de vigilancia sanitaria do Ministéda Saude, inclusive quanto as
sanc¢Oes aplicaveis as agéncias de publicidadensé®peis por propaganda de ambito nacional;

Il - do 6rgao de regulamentacédo da aviacdo civividastério da Defesa, em relacéo
a infracdes verificadas no interior de aeronaves;

lll - do 6rgdo do Ministério das Comunicacdes res@ovel pela fiscalizacdo das
emissoras de radio e televisao;

IV - do 6rgéo de regulamentacdo de transportes mhistdrio dos Transportes, em
relagéo a infragcBes ocorridas no interior de trartep rodoviarios, ferroviarios e aquaviarios de
passageiros.

*Paragrafo acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/0B2.

8 5°0 Poder Executivo definira as competéncias dagios e entidades da

administracéo federal encarregados em aplicarmg®ea deste artigo.
*Paragrafo acrescido pela Lei n.° 10.702, de 14002.

Art. 10. O Poder Executivo regulamentara esta bgdrazo maximo de sessenta dias
de sua publicacéo.

Art. 11. Esta Lei entra em vigor na data de sudigagso.

Art. 12. Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

Brasilia, 15 de julho de 1996; 175° da Independéad08° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

Nelson A. Jobim

Arlindo Porto

Adib Jatene

* Vide Medida Provisoéria n® 2.190-34, de 23 de Agtzsde 2001.
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LEI N°1.261, DE 31 DE OUTUBRO DE 1904

Torna obrigatorias, em toda a Republica, a
vaccinacao e a revaccinacao contra a variola.

O Presidente da Republica dos Estados Unidos dolBra
Faco saber que o Congresso Nacional decretouaneuisno a lei seguinte:

Art. 1° A vaccinacdo e revaccinacdo contra a vargdo obrigatorias em toda a
Republica.

Art. 2° Fica o Governo autorizado a regulamentsiaas seguintes bases:

a) A vaccinacao sera praticada até o sexto medadkej excepto nos casos provados
de molestia, em que podera ser feita mais tarde;

b) A revaccinagdo terd logar sete annos apds ainegé® e serd repetida por
septennios;

c) As pessoas que tiverem mais de seis mezes de s##d0 vaccinadas, excepto si
provarem de modo cabal terem soffrido esta operagao proveito dentro dos ultimos seis
annos;

d) Todos os officiaes e soldados das classes asmdaaRepublica deverdo ser
vaccinados e revaccinados, ficando os commandeegpensaveis pelo cumprimento desta,

e) O Governo lancara mao, afim de que sejam fidiemmeampridas as disposicoes
desta lei, da medida estabelecida na primeira partettra f do § 3° do art. 1° do decreto n. 1151,
de 5 de janeiro de 1904;

f) Todos os servigos que se relacionem com a pregainserao postos em pratica no
Districto Federal e fiscalizados pelo Ministerio dlsstica e Negocios Interiores, por intermedio
da Directoria Geral de Saude Publica.

Art. 3° Revogam-se as disposi¢oes em contrario.
Rio de Janeiro, 31 de outubro de 1904, 16° da Riepub

FRANCISCO DE PAULA RODRIGUES ALVES.
J. J. Seabra.
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DECRETO-LEI N° 2.086, DE 25 DE MARCO DE 1940

Dispde sobre o funcionamento das farmacias no
Distrito Federal.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando da faculdade thee confere o artigo
180 da Constituicao e nos termos do artigo 31 dodde-lei n. 96, de 22 de dezembro de 1937,

DECRETA:

Art. 1° As farmacias existentes no Distrito Feddiehm obrigadas a atender ao
publico, aos domingos e feriados e, nos dias (deis das 20 horas, de acérdo com a escala de
plantdo que for organizada.

§ 1° A escala dos plantdes sera equitativamerdbedetida por proposta do Chefe de
Distrito de Fiscalizag&o, pelo Diretor ao Departatoale Fiscalizagc&do, de acérdo com o parecer
dos proprietarios dos estabelecimentos a exterséiistiito e as conveniéncias do publico Uma
vez organizada a escala, vigorara ela durantezo gl um ano.

§ 2° Na primeira quinzena do més de dezembro sercados 0s proprietarios de
farmcias para uma reunido na sede da chefia ttiaiecal, afim de ser confeccionada a escala
de que trata o § 1° deste artigo. Se ndo comparacer chefe de distrito propora ao Diretor a
escala a ser fixada.

§ 3° A convocacéo de que trata o paragrafo anterioelativa a escala a vigorar no
exercicio de 1940, sera feita no prazo de cincoadesntar da publicacdo do presente Decreto-
lei.

Art. 2° Qualquer inobservancia das escalas degmwaayrovadas sujeitara o infrator a
multa de cem mil réis (100$0) a um conto de rei80A$0).

Art. 3° Revogam-se as disposi¢cdes em contrério.
Rio de Janeiro, em 25 de marco de 1940, 119° dgpémtiéncia e 52° da Republica.

GETULIO VARGAS
Francisco Campos
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DECRETO-LEI N° 3.672, DE 1° DE OUTUBRO DE 1941

Regula o regime de combate a maléria em todo
pais

O PRESIDENE DA REPULICA, usando da atribuicdo due ¢onfere o art. 180 da
Constituicao,

DECRETA:

Art. 1° As medida de combate &4 malaria, executpddes Unido, pelos Estados e
pelos municipios, ou por particulares, dependeg@révios reconhecimentos ou inspecoes, e
serdo coordenadas, orientadas e fiscalizadas pel@& nacional de Malaria.

Art. 2° O combate a malaria sera realizado conlieaggdo das seguintes medidas:

a) trabalhos de hidraulica sanitaria e outrassobesaneamento, visando dificultar
ou impedir a procriacao dos culicideos transmissore

b) destruicdo sistematica dos anofelinos de resiidade epidemioldgica local,
em qualquer de suas fases evolutivas;

c) protecdo dos individuos e das habitacdes pelré&go de processos mecanicos,
guimicos ou biologicos;

d) isolamento e tratamento dos doentes o gamegjfeisando a extingdo ou pelo
menos a reducao da sua capacidade infectante;

e) educacao sanitéria das populacdes.

Paragrafo Unico. As medidas da alinea a désteoadiEydo executadas em
colaboragcédo com o Departamento Nacional de Obr&adeamento do Ministério da Viacao e

Obras Publicas.
* Paragrafo Unico acrescido pela Decreto-lei n°4&66de 5 de julho de 1943.
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LEI N° 484, DE 13 DE NOVEMBRO DE 1948

Dispbe sbbre a difusdo da Vacina B.C.G.O
Presidente da Republica:

Faco saber que o Congresso Nacional decretaaneioso a seguinte Lei:

Art. 1° E o Poder Executivo autorizado a providanaiom urgéncia, pelo Ministério
da Educacédo e Saude, através do Servico NacionBliloerculose, s6bre 0s menos necessarios
para promover, no territério nacional, a vacinagéapla pelo B. C. G., em todos os casos
indicados, nos recém-natos, criancas e adultos.

Art. 2° O Servico Nacional de Tuberculose realizartensa difusdo sébre a
seguranca e vantagem do B.C.G., na imunizacao iispecontra a tuberculose, e, para mais
facilmente ampliar ésse servico, entender-se-aagovérnos estaduais.

Art. 3° Dentro de dois anos, serd pedido o ceatiiic de vacinacdo B.C.G., no
registro de nascimento, matricula nos estabeletosale ensino, servicos hospitalares, trabalhos
coletivos, funcionalismo publico e incorporacdo nfiscas armadas. Na falta da sua
apresentacao, serd aconselhada ou facilitada magda referida, sempre que possivel.

Art. 4° O Poder Executivo é também autorizado dratar, pelo Servico Nacional de
Tuberculose, com a Fundagao Ataulfo de Paiva, dempital e com outras entidades que tenham
0s mesmos fins ou idénticas possibilidade técraazisntificas, a fabricacdo e o fornecimento da
vacina B.C.G., com a condi¢éo de ser produzidasaimtrole de técnicas especializadas.

Art. 5° Para ocorrer as despesas com a execucéolaeso Poder Executivo abrira o
crédito especial de Cr$3.000.000,00 (trés milh&esrdzeiros).

Art. 6° Revogam-se as disposicoes em contrario.
Rio de Janeiro, em 13 de novembro 1948; 127° dgpkmtiéncia e 60° da Republica.
EURICO G. DUTRA.

Clemente Mariani.
Corréa e Castro
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LEI N° 8.543, DE 23 DE DEZEMBRO DE 1992

Determina a impressao de adverténcia em rétulos
e embalagens de alimentos industrializados que
contenham gluten, a fim de evitar a doenca celiaca
ou sindrome celiaca.

~ O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA no exercicio do carde PRESIDENTE
DA REPUBLICA

Facgo saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1° Todos os alimentos industrializados queteaimam glaten, como trigo, aveia,
cevada, malte e centeio e/ou seus derivados, deweater, obrigatoriamente, adverténcia
indicando essa composigao.

§ 1° (Vetado)

8§ 2° A adverténcia deve ser impressa nos rétulesmbalagens dos produtos
industrializados em caracteres com destaque, gitidte facil leitura.

8 3° As industrias alimenticias ligadas ao setdae prazo de um ano, a contar da
publicacdo desta Lei, para tomar as medidas ne@ssé seu cumprimento.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de suaigaddio.

Art. 3° Revogam-se as disposi¢cées em contrario.

Brasilia, 23 de dezembro de 1992, 171° da Indepemaé 104° da Republica.
ITAMAR FRANCO

Lazaro Ferreira Barboza
Jamil Haddad
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LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0o CONGRESSO NACIONAL decreta e mti@o a seguinte Lei:

_CAPITULO VIII
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 57. Os praticos e oficiais de farmacia, haddos na forma da lei, que estiverem
em plena atividade e provarem manter a propriedadeo-propriedade de farméacia em 11 de
novembro de 1960, serdo provisionados pelo ConseEbderal e Conselhos Regionais de
Farmacia para assumir a responsabilidade técnieatdbelecimento.

§ 1° O prético e o oficial de farméacia nas condgdeste artigo ndo poderdo exercer
outras atividades privativas da profissdo de faéutco.

§ 2° O provisionamento de que trata este artigh sfstivado no prazo maximo de
noventa dias, a contar da data de entrada do tegpeauerimento, devidamente instruido.

Art. 58. Ficam revogados os Decretos do Governeifdo n°s 19.606, de 19 de
janeiro de 1931; 20.627, de 9 de novembro de 1§34, retificou o primeiro; 20.377, de 8 de
setembro de 1931, ressalvados seus artigos 292 a Bei n® 1.472, de 22 de novembro de 1951.

Art. 59. Esta lei entrard em vigor na data de sudigacéo, revogadas as disposi¢coes
em contrario.

Brasilia, 17 de dezembro de 1973; 152° da Indepemaé 85° da Republica.

EMILIO G. MEDICI
Mario Lemos
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LEI N° 6.259, DE 30 DE OUTUBRO DE 1975

Dispbe sobre a organizacdo das acdes de
Vigilancia Epidemiolégica, sobre o Programa
Nacional de Imunizacdes, estabelece normas
relativas a notificacdo compulsoria de doencgas, e
da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

TITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 15. O Poder Executivo, por iniciativa do Midigso da Salude, expedira a
regulamentacao desta Lei.

Art. 16. Esta Lei entrara em vigor na data de sudigacéo, revogadas as disposicoes
em contrario.

Brasilia, 30 de outubro de 1975; 154° da Indeperidé&n87° da Republica.

ERNESTO GEISEL
José Carlos Seixas
L. G. do Nascimento e Silva
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LEI N° 7.649, DE 25 DE JANEIRO DE 1988

Estabelece a obrigatoriedade do cadastramento
dos doadores de sangue bem como a realizacéo de
exames laboratoriais no sangue coletado, visando
a prevenir a propagacao de doencas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneloisa a seguinte lei:

Art. 10. O Poder Executivo regulamentara esta deprazo de 180 (cento e oitenta)
dias a partir de sua publicacao.

Art. 11. Esta Lei entra em vigor na data de sudigagso.
Art. 12. Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.
Brasilia, 25 de janeiro de 1988; 167° da Indeperidé@n100° da Republica.

JOSE SARNEY
Francisco Xavier Beduschi
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LEI N° 8.918, DE 14 DE JULHO DE 1994

Dispbe sobre a padronizacdo, a classificacdo, o
registro, a inspecao, a producao e a fiscalizagao d
bebidas, autoriza a criacdo da Comissao
Intersetorial de Bebidas e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneloisa a seguinte lei:

Art. 13. O Poder Executivo regulamentara esta lei no pdgzoento e oitenta dias,
contados de sua publicacao.

Art. 14. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 15. Revogam-se as disposi¢cdes em contrarioegmacial a Lei n° 5.823, de 14
de novembro de 1972.

Brasilia, 14 de julho de 1994; 173° da Indepen@éadi06° da Republica.

ITAMAR FRANCO
Synval Guazzelli
Henrigue Santillo
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LEI N° 8.926, DE 9 DE AGOSTO DE 1994

Torna obrigatéria a inclusdo, nas bulas de
medicamentos, de adverténcias e recomendacdes
sobre seu uso por pessoas de mais de 65 anos.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneloisa a seguinte lei:

Art. 1°. E obrigatéria a inclusdo, nas bulas doslioanentos comercializados ou
dispensados, de adverténcias e recomendacfescsebreuso adequado por pessoas de mais de
65 anos de idade.

Art. 2°. O Poder Executivo regulamentara estadginrazo de 30 dias a contar da data
de sua publicacéo.

Art. 3°. Esta lei entra em vigor na data de sudigagao.
Art. 4°. Revogam-se as disposi¢cées em contrario.
Brasilia, 9 de agosto de 1994; 173° da Independ@nt06° da Republica.

ITAMAR FRANCO
Henrigque Santillo
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LEI N°©9.273, DE 3 DE MAIO DE 1996

Torna obrigatéria a inclusdo de dispositivo de
seguranca que impeca a reutilizacdo das seringas
descartaveis.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1°. E obrigatéria a inclus&o de dispositivosgguranca que impeca a reutilizagéo
das seringas descartaveis fabricadas no Pais ouegiram a ser comercializadas no mercado
nacional.

Art. 2°. O Poder Executivo regulamentara esta bginazo de cento e oitenta dias.
Art. 3°. Esta Lei entra em vigor no prazo de tréses, a contar de sua publicagéo.
Art. 4°. Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 3 de maio de 1996; 175° da IndependéntiaB® da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Adib Jatene
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LEI N° 9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998

Dispbe sobre os planos e seguros privados de
assisténcia a saude.

Art. 19. As pessoas juridicas que, na data de vigétesta Lei, ja atuavam como
operadoras de planos ou seguros privados de assistésalde terdo o prazo de cento e oitenta
dias, contado da expedicdo das normas pelo CNS®, rpguererem a sua autorizacdo de
funcionamento.

Paragrafo unico. O ndo-cumprimento do disposto aquuic deste artigo implica o
pagamento de multa diaria fixada pelo CNSP e ajdiqgeela SUSEP as operadoras de planos e
seguros de que trata esta Lei.

Art. 20. As operadoras de planos ou seguros detrgtee esta Lei sdo obrigadas a
fornecer periodicamente ao Ministério da SaudeS&JSEP informacdes e estatisticas, incluidas
as de natureza cadastral, que permitam a ideg#ificade seus consumidores, e de seus
dependentes, consistentes de seus nomes, insanigd@eadastro de Pessoas Fisicas dos titulares
e Municipios onde residem, para fins do dispostarhd2.

8 1° Os servidores da SUSEP, no exercicio de givadades, tém livre acesso as
operadoras de planos privados de assisténcia a,qaamkndo requisitar e apreender livros, notas
técnicas, processos e documentos, caracterizandorse embaraco a fiscalizagdo, sujeito as
penas previstas na lei, qualquer dificuldade op@stansecucéo desse objetivo.

Art. 23. As operadoras de planos privados de éssist a saude ndo podem requerer
concordata e ndo estdo sujeitas a faléncia, masotéente ao regime de liquidacéo extrajudicial,
previsto no Decreto-Lei n°® 73, de 21 de novembrbIGs.

Art. 24. Sempre que ocorrer insuficiéncia nas gaara que alude o inciso VIl do
art. 3° ou anormalidades econdmico-financeiras administrativas graves, em qualquer
operadora de planos privados de assisténcia a,sal8&SEP podera nomear, por prazo nao
superior a cento e oitenta dias, um diretor-fisoath as atribuicdes que serao fixadas de acordo
com as normas baixadas pelo CNSP".

8§ 1° O descumprimento das determinagbes do difistat por administradores,
conselheiros ou empregados da operadora de plaivasigs de assisténcia a salde acarretara o
imediato afastamento do infrator, sem prejuizosgam;0es penais cabiveis, assegurado o direito
ao contraditorio, sem efeito suspensivo, para o~ENS

§ 2° Os administradores da operadora que se eacamir regime de direcéo fiscal
serdo suspensos do exercicio de suas funcgfes in gmrmomento em que for instaurado
processo-crime por atos ou fatos relativos a réispegestdo, perdendo imediatamente o cargo
na hipotese de condenacéo judicial transitada kyada.
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8§ 3° No prazo que lhe for designado, o diretorafisprocedera a andlise da
organizacdo administrativa e da situacédo econdfimenceira da operadora e propora a SUSEP
as medidas cabiveis conforme previsto nesta Lei.

8§ 4° O diretor-fiscal podera propor a transformacio regime de direcdo em
liquidacao extrajudicial.

8 5° No caso de ndo surtirem efeitos as medidascieé® para recuperagao
econdmico-financeira, a SUSEP promovera, no praaximo de noventa dias, a alienagdo por
leildo da carteira das operadoras de planos e@egurados de assisténcia a saude.

Art. 35. Aplicam-se as disposicOes desta Lei agamocontratos celebrados a partir
de sua vigéncia, assegurada ao consumidor comaton& em curso a possibilidade de optar
pelo sistema previsto nesta Lei.

8 1° No prazo de até noventa dias a partir da o@terda autorizagcdo de
funcionamento prevista no art. 19, as operadorgslal®s e seguros privados de assisténcia a
saude adaptardo aos termos desta legislacdo toslosomtratos celebrados com seus
consumidores.

§ 2° A adaptagdo dos contratos a que se refereagrpfo anterior ndo implica
prejuizo ao consumidor no que concerne a contagenperiodos de caréncia, dos prazos para
atendimento de doencas preexistentes e dos prazmpudsicdo dos beneficios previstos nos arts.
30 e 31 desta Lei, observados os limites de calaeprevistos no contrato original.

Art. 36. Esta Lei entra em vigor noventa dias apdata de sua publicacéo.
* Vide Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24 de Agtisde 2001.
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LEI N°9.961, DE 28 DE JANEIRO DE 2000

Cria a Agéncia Nacional de Saude Suplementar -
ANS e da outras providéncias.

i CAPITULO IV )
DO PATRIMONIO, DAS RECEITAS E DA GESTAO FINANCEIRA

Art. 20. A Taxa de Saude Suplementar sera devida:

| - por plano de assisténcia a saude, e seu valarssproduto da multiplicacdo de R$
2,00 (dois reais) pelo numero médio de usuériosadia plano privado de assisténcia a saude,
deduzido o percentual total de descontos apuradoaelian plano, de acordo com as Tabelas | e |l
do Anexo Il desta Lei;

Il - por registro de produto, registro de operadalgeracdo de dados referente ao
produto, alteracdo de dados referente a operagm@ido de reajuste de contraprestacao
pecuniaria, conforme os valores constantes da aajue constitui o Anexo |l desta Lei.

§ 1° Para fins do célculo do numero médio de usside cada plano privado de
assisténcia a saude, previsto no inciso | desgoartdo serdo incluidos os maiores de sessenta
anos.

8 2° Para fins do inciso | deste artigo, a TaxaSdéde Suplementar sera devida
anualmente e recolhida até o ultimo dia util dongiro decéndio dos meses de marco, junho,
setembro e dezembro e de acordo com o disposegntamento da ANS.

§ 3° Para fins do inciso Il deste artigo, a TaxaSdéide Suplementar sera devida
quando da protocolizagéo do requerimento e de aamoh o0 regulamento da ANS.

§ 4° Para fins do inciso Il deste artigo, os cakoslteracdo de dados referentes ao
produto ou a operadora que ndo produzam conse@i$épaira o consumidor ou o mercado de
saude suplementar, conforme disposto em resolugaDirgtoria Colegiada da ANS, poderao
fazer jus a isen¢do ou reducdo da respectiva TeGadde Suplementar.

8 5° Até 31 de dezembro de 2000, os valores estaties no Anexo Ill desta Lei
sofrerdo um desconto de 50% (cinqlenta por cento).

Art. 21. A Taxa de Saude Suplementar ndo recolhidaprazos fixados sera cobrada
com 0s seguintes acréscimos:

| - juros de mora, na via administrativa ou judic@ntados do més seguinte ao do
vencimento, a razdo de 1% a.m. (um por cento ad onEsacao de més;

Il - multa de mora de 10% (dez por cento).

Paragrafo unico. Os débitos relativos a Taxa ded&&uplementar poderdo ser
parcelados, a juizo da ANS, de acordo com os iod#téixados na legislacao tributaria.
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Art. 22. A Taxa de Saude Suplementar sera devgiata de 1° de janeiro de 2000.

Art. 23. A Taxa de Saude Suplementar sera recoimaaonta vinculada a ANS.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Durante o prazo maximo de cinco anos, ahmtda data de instalacdo da
ANS, o exercicio da fiscalizacdo das operadorgdates privados de assisténcia a saude podera
ser realizado por contratado, servidor ou empregadaisitado ou pertencente ao Quadro da
Agéncia ou do Ministério da Saude, mediante des@mada Diretoria Colegiada, conforme
dispuser o regulamento.

Art. 31. Na primeira gestdo da ANS, visando impletaea transicdo para o sistema
de mandatos néo coincidentes, as nomeac¢fes ol&eosmseguintes critérios:

| - trés diretores serdo nomeados pelo PresidemtRapublica, por indicagcdo do
Ministro de Estado da Saude;

Il - dois diretores serdo nomeados na forma dogpai@ Unico do art. 6° desta Lei.

8 1° Dos trés diretores referidos no inciso | destiggo, dois serdo nomeados para
mandato de quatro anos e um, para mandato denés a

8 2° Dos dois diretores referidos no inciso Il desttigo, um serd nomeado para
mandato de quatro anos e o outro, para mandatésianos.

Art. 32. E o Poder Executivo autorizado a:

| - transferir para a ANS 0 acervo técnico e patriial, as obrigacdes, os direitos e as
receitas do Ministério da Saude e de seus orgaossgsarios ao desempenho de suas funcoes;

Il - remanejar, transferir ou utilizar os saldogamentarios do Ministério da Saude e
do Fundo Nacional de Saude para atender as despessruturacdo e manutencdo da ANS,
utilizando como recursos as dotacdes orcamentd@igasinadas as atividades finalisticas e
administrativas, observados os mesmos subprogibsatividades e grupos de despesas previstos
na Lei Orcamentaria em vigor;

[ll - sub-rogar contratos ou parcelas destes w@atia manutencdo, instalagdo e
funcionamento da ANS.

Paragrafo Unico. Até que se conclua a instalacdiNg sdo o Ministério da Saude e
a Fundacdo Nacional de Saude incumbidos de assemw@porte administrativo e financeiro
necessario ao funcionamento da Agéncia.

Art. 33. A ANS podera designar servidor ou empregdd Administracdo Publica
Federal, direta ou indireta, para exercer o encdegdiretor fiscal, diretor técnico ou liquidante
de operadora de plano de assisténcia a salde commeeacdo equivalente a do cargo em
comissao do Grupo-Direcédo e Assessoramento SUpeH®AS, de nivel 5.
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Art. 37. Até a efetiva implementacdo da ANS, a Tale Saude Suplementar
instituida por esta Lei podera ser recolhida acdbudacional de Saude, a critério da Diretoria
Colegiada.

Art. 38. A Advocacia-Geral da Unido e o Ministéda Saude, por intermédio de sua
Consultoria Juridica, mediante comissao conjuntanpverao, no prazo de cento e oitenta dias,
levantamento dos processos judiciais em curso,\emnvido matéria cuja competéncia tenha sido
transferida a ANS, a qual substituira a Unido mepectivos processos.

§ 1° A substituicdo a que se refere o caput, naquptocessos judiciais, sera
requerida mediante peticdo subscrita pela Advodaelal da Unido, dirigida ao Juizo ou
Tribunal competente, requerendo a intimacao dauPadoria da ANS para assumir o feito.

§ 2° Enquanto ndo operada a substituicAo na 8§ Avacacia-Geral da Uniédo
permanecera no feito, praticando todos 0s ato®pso@is necessarios.

Art. 39. O disposto nesta Lei aplica-se, no québeguaos produtos de que tratam o
inciso | e 0 § 1° do art. 1° da Lei n° 9.656, d@8l®em assim as suas operadoras.
* Vide Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 24 de Agtisde 2001.
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LEI N°10.185, DE 12 DE FEVEREIRO DE 2001

Dispbe sobre a especializacdo das sociedades
seguradoras em planos privados de assisténcia a
saude e da outras providéncias.

Faco saber que o Presidente da Republica adotadaldProvisoria n° 2.122-2, de
2001, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antarlos Magalhées, Presidente, para os
efeitos do disposto no pardgrafo Unico do art.&Zdnstituicdo Federal, promulgo a seguinte
Lei:

Art. 1° As sociedades seguradoras poderdo opesagoro enquadrado no art. 1°,
inciso | e § 1°, da Lei n® 9.656, de 3 de junhal€@8, desde que estejam constituidas como
seguradoras especializadas nesse seguro, devendest#uto social vedar a atuacdo em
guaisquer outros ramos ou modalidades.

§ 1° As sociedades seguradoras que ja operamuooseg que trata o caput deste
artigo, conjuntamente com outros ramos de seger@réo providenciar a sua especializacdo até
1° de julho de 2001, a ser processada junto a Btgraéncia de Seguros Privados - SUSEP,
mediante cisdo ou outro ato societario pertinente.

8§ 2° As sociedades seguradoras especializadastenoss deste artigo, ficam
subordinadas as normas e a fiscalizacdo da Ag&midonal de Saude - ANS, que podera
aplicar-lhes, em caso de infringéncia a legislapd® regula os planos privados de assisténcia a
saude, as penalidades previstas na Lei n° 9.6589%® e na Lei n° 9.961, de 28 de janeiro de
2000.

§ 3° Caber4, exclusivamente, ao Conselho de Saddglementar - CONSU, nos
termos da Lei n° 9.656, de 1998, e a ANS, nos terdaolLei n° 9.961, de 2000, disciplinar o
seguro de que trata este artigo quanto as magneasstas nos incisos | e IV do art. 35-A da
referida Lei n°® 9.656, de 1998, bem como quantatariaacdo de funcionamento e a operacao
das sociedades seguradoras especializadas.

§ 4° Enquanto as sociedades seguradoras ndo prrenow sua especializacdo em
saude, nos termos deste artigo, ficaréo sujeifssaizacdo da SUSEP e da ANS, no ambito de
suas respectivas competéncias.

8§ 5° As sociedades seguradoras especializadaggumossalde, nos termos deste
artigo, continuardo subordinadas as normas sobrapbsacdes dos ativos garantidores das
provisdes técnicas expedidas pelo Conselho Moodtiacional - CMN.

Art. 2° Para efeito da Lei n°® 9.656, de 1998, éaa® 9.961, de 2000, enquadra-se 0
seguro saude como plano privado de assisténciade aa sociedade seguradora especializada
em saude como operadora de plano de assistérmiga. s

Art. 3° A sociedade seguradora que nao se adapt#isposto nesta Lei fica obrigada
a transferir sua carteira de saude para sociedapeasiora especializada ja estabelecida ou para
operadora de planos privados de assisténcia a,squeleenha a apresentar o plano de sucessao
segundo as normas fixadas pela ANS.
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Paragrafo unico. Devera ser observado o prazoelidet 1° de julho de 2001 para a
transferéncia da carteira de salude de que tratpud deste artigo.

Art. 4° Ficam convalidados os atos praticados caselna Medida Proviséria n°
2.122-1, de 27 de dezembro de 2000.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de suaipagdio.
* Vide Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 24 de Agtisde 2001.
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LEI N°10.651, DE 16 DE ABRIL DE 2003

Dispde sobre o controle do uso da talidomida.

O PRESIDENTE DA REPUBCIA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1°. O uso do medicamento talidomida, sob o e@®nérico ou qualquer marca
de fantasia, estad sujeito a normas especiais deotmre fiscalizacdo a serem emitidas pela
autoridade sanitaria federal competente, nas gedrscluam, obrigatoriamente:

| - prescricdo em formulario especial e numerado;

Il - retencdo do receituario pela farméacia e remeds uma via para o orgao de
vigilancia sanitaria correspondente;

Il - embalagem e rétulo que exibam ostensivamenfgroibicdo de seu uso por
mulheres gravidas ou sob risco de engravidar, aaohgzla de texto, em linguagem popular, que
explicite a grande probabilidade de ocorrénciafeitos teratogénicos associados a esse uso;

IV - bula que contenha as informagdes completasesmldroga, inclusive o relato dos
efeitos teratogénicos comprovados, acompanhada edmot de responsabilidade a ser
obrigatoriamente assinado pelo médico e pelo ptgian ato da entrega do medicamento.

Art. 2°. A talidomida ndo serd fornecida ou vendia farmécias comerciais e sua
distribuicdo no Pais sera feita exclusivamentespptogramas expressamente qualificados pela
autoridade federal competente, vedado seu fornetimeem cartelas ou amostras
desacompanhadas de embalagem, rétulo ou bula.

Art. 3°. Os programas expressamente qualificadlasaqueoridade federal competente
devem oferecer:

| - orientacdo completa a todos os usuarios dalowmlida sobre os efeitos
teratogénicos provaveis do uso da droga por gestant

Il - todos os métodos contraceptivos as mulhemasidade fértil, em tratamento de
hanseniase ou de qualquer outra doenca com o engadglidomida.

Art. 4°, Cabe ao Poder Publico:

| - promover campanhas permanentes de educaca® aslmonsequéncias do uso da
talidomida por gestantes e de informacgéo sobreneesséo de pensao especial aos portadores da
respectiva sindrome, conforme legislacao espedfitaigor;

Il - incentivar o desenvolvimento cientifico de gaomais segura para substituir a
talidomida no tratamento das doencas nas quaigesissendo utilizada.
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Art. 5°. Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) @ipés sua publicacéo.
Brasilia, 16 de abril de 2003; 182° da Indepen@éadi15° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Humberto Sérgio Costa Lima
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LEI N°10.674, DE 16 DE MAIO DE 2003

Obriga a que os produtos alimenticios

comercializados informem sobre a presenca de
gluten, como medida preventiva e de controle da
doenca celiaca.

O PRESIDENTE DA REPUBLIC
Facgo saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1° Todos os alimentos industrializados deverénter em seu rétulo e bula,
obrigatoriamente, as inscricdes "contém Gluten™@o contém Gluten", conforme o caso.

8§ 1° A adverténcia deve ser impressa nos rétulasmbalagens dos produtos
respectivos assim como em cartazes e materiaisvdégalcdo em caracteres com destaque,
nitidos e de facil leitura.

§ 2° As industrias alimenticias ligadas ao set@ot® prazo de um ano, a contar da
publicacdo desta Lei, para tomar as medidas ne@ssé seu cumprimento.

Art. 2° (VETADO)
Art. 3° (VETADO)

Art. 4° A Lei n° 8.543, de 23 de dezembro de 1@88tinuara a produzir efeitos até o
término do prazo de que trata 0 § 2° do art. lfades.
* Artigo acrescido pela Lei n° 10.700, de 09/07/200



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°10.708, DE 31 DE JULHO DE 2003

Institui o auxilio-reabilitacdo psicossocial para
pacientes acometidos de transtornos mentais
egressos de internacoes.

Art. 6° Os recursos para implantacdo do auxilibifié@acdo psicossocial sdo o0s
referidos no Plano Plurianual 2000-2003, sob aicabfincentivo-bonus”, acdo 0591 do

Programa Saude Mental n® 0018.
§ 1° A continuidade do programa sera asseguradargamento do Ministério da

Saude.

§ 2° O aumento de despesa obrigatéria de caramtingado resultante da criagdo
deste beneficio ser4d compensado dentro do volunrecdesos minimos destinados as acdes e
servicos publicos de saude, conforme dispostom@ardo Ato das Disposi¢coes Constitucionais

Transitoérias.

Art. 7° O controle social e a fiscalizacdo da egé@oudo programa seréo realizados
pelas instancias do SUS.

Art. 8° O Poder Executivo regulamentara o dispostia Lei.

Art. 9° Esta Lei entra em vigor na data de suaipag#io.
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LEI N°11.265, DE 3 DE JANEIRO DE 2006

Regulamenta a comercializacdo de alimentos para
lactentes e criancas de primeira infancia e também
a de produtos de puericultura correlatos.

CAPITULO V
DISPOSICOES GERAIS

Art. 26. Os fabricantes, importadores e distribtedode alimentos terdo o prazo de
12 (doze) meses, contado a partir da publicacéta des, para implementar as alteracdes e
adaptacdes necessarias ao seu fiel cumprimento.

Paragrafo unico. Relativamente aos fabricantesoitagores e distribuidores de
bicos, chupetas e mamadeiras, o prazo referidamat ceste artigo sera de 18 (dezoito) meses.

Art. 27. O érgdo competente do poder publico, ndifomnacional, estabelecera,
guando oportuno e necessario, novas categoriasratkitps e regulamentara sua producéo,
comercializacdo e publicidade, com a finalidadefadeer cumprir o objetivo estabelecido no
caput do art. 1° desta Lei.
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LEIN°11.347, DE 27 DE SETEMBRO DE 2006

Dispbe sobre a distribuicdo gratuita de
medicamentos e materiais necessarios a sua
aplicacdo e a monitoracao da glicemia capilar aos
portadores de diabetes inscritos em programas de
educacao para diabéticos.

OPRESIDENTEDAREPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 1° Os portadores de diabetes receberdo, taatente, do Sistema Unico de
Saude - SUS, os medicamentos necesséarios parséamérdo de sua condicdo e 0s materiais
necessarios a sua aplicacdo e a monitoracao @agdicapilar. Atos do Poder Legislativo .

8§ 1° O Poder Executivo, por meio do Ministério daud, selecionara os
medicamentos e materiais de que trata o caputvegias a orientar sua aquisi¢cao pelos gestores
do SUS.

§ 2° A selecdo a que se refere o § 1° deverawsta@® republicada anualmente ou
sempre que se fizer necessario, para se adequaordmecimento cientifico atualizado e a
disponibilidade de novos medicamentos, tecnologiadutos no mercado.

§ 3° E condicdo para o recebimento dos medicamentoateriais citados no caput
estar inscrito em programa de educacao especemdpvéticos.

Art. 2° (VETADO)

Art. 3° E assegurado ao diabético o direito de esgy em caso de atraso na
dispensacdo dos medicamentos e materiais citadastnd®, informacdes acerca do fato a
autoridade sanitaria municipal.

Paragrafo unico. (VETADO)

Art. 4° ( VETADO)

Art. 5° Esta Lei entra em vigor no prazo de 366z¢ntos e sessenta) dias, a contar da
data de sua publicacao.

Brasilia, 27 de setembro de 2006; 185° da Indepemaé 118° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos

Guido Mantega

Jarbas Barbosa da Silva Junior
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LEI N°9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996

Dispbe sobre as restricdes ao uso e a propaganda
de produtos fumigeros, Bebidas Alcodlicas,
medicamentos, terapias e defensivos agricolas,
nos termos do 8 4° do art. 220 da Constituicéo
Federal.

Art. 3°-A Quanto aos produtos referidos no artle¥ta Lei, sao proibidos:

| - a venda por via postal,

Il - a distribuicdo de qualquer tipo de amostrdbonde;

[Il - a propaganda por meio eletrénico, inclusinternet;

IV - a realizacdo de visita promocional ou distigiéio gratuita em estabelecimento de
ensino ou local publico;

V - o patrocinio de atividade cultural ou esportiva

VI - a propaganda fixa ou movel em estadio, pisadco ou local similar;

VII - a propaganda indireta contratada, também ohémada "merchandising”, nos
programas produzidos no Pais apds a publicacéa destem qualquer horario;

VIl - a comercializagdo em estabelecimento derenstm estabelecimento de saude

e em Orgaos ou entidades da Administracdo Publica;
* Inciso VIII com redacao dada pela Lei n.° 10.76&,14/07/2003.

IX - a venda a menores de dezoito anos.
* Inciso IX com redacado dada pela Lei n.° 10.702,14/07/2003.

§ 1° Até 30 de setembro de 2005, o disposto nasomd/ e VI ndo se aplica no caso
de eventos esportivos internacionais que nao tendeaie fixa em um Unico pais e sejam

organizados ou realizados por instituicdes estigage
* § 1° acrescido pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003

§ 2° E facultado ao Ministério da Satde afixar, lnasis dos eventos esportivos a
gue se refere o § 1°, propaganda fixa com mensageadverténcia escrita que observara os
conteudos a que se refere o 8§ 2° do art. 3°C, dabaos responsaveis pela sua organizacao

assegurar os locais para a referida afixagéo.
* § 2° acrescido pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003

Art. 3°-B Somente sera permitida a comercializagéoprodutos fumigenos que
ostentem em sua embalagem a identificacéo juntgéndia Nacional de Vigilancia Sanitaria, na

forma do regulamento.
* Artigo acrescido pela Lei n° 10.167, de 27/12/200

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapiagidigjuer tipo ou espécie podera
ser feita em publicacbes especializadas dirigidastad e especificamente a profissionais e
instituicbes de saude.
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8 1° Os medicamentos anddinos e de venda livranadassificados pelo 6rgéo
competente do Ministério da Saude, poderdo sercados nos 6rgdos de comunicac¢do social
com as adverténcias quanto ao seu abuso, confadiwado pela autoridade classificatoria.

8§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos resigo ndo poderd conter
afirmacdes que ndo sejam passiveis de comprovagdiifica, nem podera utilizar depoimentos
de profissionais que nao sejam legalmente qualifisgara fazé-lo.

§ 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinasbeira que se enquadram no
disposto no § 1° deste artigo deverdo apresentaprovacdo cientifica dos seus efeitos
terapéuticos no prazo de cinco anos da publicagdtad.ei, sem 0 que sua propaganda sera
automaticamente vedada.

§ 4° Toda a propaganda de medicamentos contergatiiiamente adverténcia
indicando que, a persistirem os sintomas, 0 métkvera ser consultado.

Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas queeobam produtos de efeito
toxico, mediato ou imediato, para o ser humanoedevestringir-se a programas e publicacdes
dirigidas aos agricultores e pecuaristas, contezatopleta explicagdo sobre a sua aplicacéo,
precaucdes no emprego, consumo ou utilizacdo, degumue dispuser o 6rgdo competente do
Ministério da Agricultura e do Abastecimento, semjyizo das normas estabelecidas pelo
Ministério da Satde ou outro 6rgéo do Sistema Ud&&aude.

Art. 9° Aplicam-se ao infrator desta Lei, sem piapude outras penalidades previstas
na legislacdo em vigor, especialmente no Cédigbefesa do Consumidor e na Legislagcédo de

Telecomunicaces, as seguintes sancoes:
* Artigo, caput, com redacéo dada pela Lei n° 13,1de 27/12/2000.

| - adverténcia;

Il - suspensdo, no veiculo de divulgacdo da puldoke, de qualquer outra
propaganda do produto, por prazo de até trinta dias

lll - obrigatoriedade de veiculagcéo de retificagioesclarecimento para compensar
propaganda distorcida ou de ma-fé;

IV - apreensao do produto;

V - multa, de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$.000,00 (cem mil reais), aplicada
conforme a capacidade econémica do infrator;

* Inciso V com redacdo dada pela Lei n® 10.1672@dA.2/2000 .

VI - suspenséo da programacao da emissora de eadievisdo, pelo tempo de dez
minutos, por cada minuto ou fracdo de duracdo dpgganda transmitida em desacordo com
esta Lei, observando-se o mesmo horario.

* Inciso VI acrescido pela Lei n® 10.167, de 272000.

VII - no caso de violagdo do disposto no incisadkXartigo 3°A, as sancgdes previstas
na Lei no 6.437, de 20 de agosto de 1977, semipoejlo disposto no art. 243 da Lei no 8.069,
de 13 de julho de 1990.

* Inciso VII com redacéo dada pela Lei n.° 10.76@,14/07/2003.

§ 1° As sancgOes previstas neste artigo poderdapdeadas gradativamente, e, na
reincidéncia, cumulativamente, de acordo com ascgpdades do infrator.

§ 2° Em qualquer caso, a peca publicitaria ficendisfamente vetada.

8 3° Considera-se infrator, para os efeitos destatdda e qualquer pessoa natural ou
juridica que, de forma direta ou indireta, sejpoasavel pela divulgacéo da peca publicitaria ou
pelo respectivo veiculo de comunicacgao.
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* § 3° com redacdo dada pela Lei n® 10.167, de 22000.

§ 4° Compete a autoridade sanitaria municipal aplas sanc¢des previstas neste
artigo, na forma do art. 12 da Lei n°® 6.437, ded@(agosto de 1977, ressalvada a competéncia
exclusiva ou concorrente:

| - do 6rgdo de vigilancia sanitaria do Ministéda Saude, inclusive quanto as
sancoes aplicaveis as agéncias de publicidadeynséyeis por propaganda de ambito nacional;

Il - do érgédo de regulamentacdo da aviacdo civividuistério da Defesa, em relacéo
a infracdes verificadas no interior de aeronaves;

[l - do 6rgdo do Ministério das Comunicactes resadoel pela fiscalizacdo das
emissoras de radio e televisao;

IV - do 6rgéo de regulamentagdo de transportes ohistdrio dos Transportes, em
relacdo a infracGes ocorridas no interior de trarisp rodoviarios, ferroviarios e aquaviarios de

passageiros.
* § 4° gcrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

8 5°0 Poder Executivo definira as competéncias dagios e entidades da

administracéo federal encarregados em aplicamg®ea deste artigo.
* § 5° com redacgdo dada pela Lei n.° 10.702, d@2/2003.

Art. 10. O Poder Executivo regulamentara esta bghrazo maximo de sessenta dias
de sua publicacao.

Art. 11. Esta Lei entra em vigor na data de sudigagio.

Art. 12. Revogam-se as disposi¢des em contrario.
* Vide Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de Agtzsde 2001.
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 LEIN°9.069, DE 29 DE JUNHO DE 1995

Dispbe sobre o Plano Real, o Sistema Monetario
Nacional, estabelece as regras e condicbes de
emissdo do REAL e os critérios para conversao

das obrigacbes para o REAL, e da outras

providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

CAPITULO VI
DISPOSICOES ESPECIAIS

Art. 74. Os arts. 4° e 19 da Lei n°® 5.991, de 1Mdelsembro de 1973, passam a
vigorar com as seguintes alteracdes:

CANT. 0. e ————————————— e

XVIII - Supermercado - estabelecimento que comérea mediante auto-
servigo, grande variedade de mercadorias, em edpgacidutos alimenticios
em geral e produtos de higiene e limpeza;

XIX - Armazém e emporio - estabelecimento que caembza, no atacado ou
no varejo, grande variedade de mercadorias e, d#o nespecial, géneros
alimenticios e produtos de higiene e limpeza;

XX - Loja de conveniéncia e 'drugstore’ - estabalento que, mediante auto-
servico ou ndo, comercializa diversas mercadoc@a®, énfase para aquelas de
primeira necessidade, dentre as quais alimentogeeah, produtos de higiene e
limpeza e apetrechos domésticos, podendo funciemaqualquer periodo do
dia e da noite, inclusive nos domingos e feriados;

Art. 19. Nao dependerao de assisténcia técnicgpomsabilidade profissional o
posto de medicamentos, a unidade volante e o sepeado, 0 armazém € o
emporio, a loja de conveniéncia e a 'drugstore"."

Art. 75. O art. 4° da Lei n° 7.862, de 30 de owutle 1989, passa a vigorar
com a seguinte redagao:
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LEI N° 9.695, DE 20 DE AGOSTO DE 1998

Acrescenta incisos ao art. 1° da Lei n° 8.072, de
25 de julho de 1990, que dispde sobre os crimes
hediondos, e altera os arts. 2° 5° e 10 da Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1°. O art. 1° da Lei n°® 8.072, de 25 de juileo1990, alterado pela Lei n° 8.930,
de 6 de setembro de 1994, passa a vigorar acredmsdeeguintes incisos:

VII-A - (VETADO)

VII-B - falsificagéo, corrupc¢éo, adulteracéo oweedizdo de produto destinado a
fins terapéuticos ou medicinais (art. 273, capbt¥®, § 1°-A e § 1°-B, com a
redacao dada pela Lei n® 9.677, de 2 de julho €8)19

Art. 2°. Os arts. 2°, 5° e 10 da Lei n® 6.437,@e& agosto de 1977, passam a vigorar
com a seguinte redacao:

IX - proibicéo de propaganda,;

X - cancelamento de autorizacdo para funcionanssempresa,

Xl - cancelamento do alvara de licenciamento debes¢cimento;

XI-A - intervencdo no estabelecimento que recebeurs®s publicos de
qgualquer esfera.

8 1°-A. A pena de multa consiste no pagamentoe@srstes quantias:

| - nas infracBes leves, de R$ 2.000,00 (dois eaig) a R$ 20.000,00 (vinte
mil reais);

Il - nas infracdes graves, de R$ 20.000,00 (vintereais) a R$ 50.000,00
(cinguenta mil reais);

lll - nas infragBes gravissimas, de R$ 50.000,00q(enta mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais).
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§ 1°-B. As multas previstas neste artigo seracagdis em dobro em caso de
reincidéncia.

8 1°-C. Aos valores das multas previstas nestaplgar-se-a4 o coeficiente de
atualizacdo monetaria referido no paragrafo uncart 2° da Lei n° 6.205, de
29 de abril de 1975.

§ 1°-D. Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° de6fa Lei, na aplicagdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria comfgekevara em consideracéo a
capacidade econdémica do infrator. "

" Art. 5°. A intervencao no estabelecimento, p&vino inciso XI-A do art. 2°,
sera decretada pelo Ministro da Saude, que desigmi@rventor, o qual ficara
investido de poderes de gestdo, afastados os s@eimntes ou diretores que
contratual ou estatutariamente sdo detentores ideptaleres e ndo podera
exceder a cento e oitenta dias, renovaveis pot ppréodo. (NR)

8§ 1° Da decretacdo de intervengdo caberd pedidoewdsdo, sem efeito
suspensivo, dirigido ao Ministro da Saude, que deeprecia-lo no prazo de
trinta dias. (NR)

8§ 2° Nao apreciado o pedido de revisdo no prazmadsdo no paragrafo
anterior, cessara a intervencao de pleno direélm, imples decurso do prazo.
(NR)

§ 2°-A. Ao final da intervengdo, o interventor agmetar prestacdo de contas
do periodo que durou a intervencgéao. "

lll - instalar ou manter em funcionamento consid®medicos, odontologicos
e de pesquisas clinicas, clinicas de hemodialigecds de sangue, de leite
humano, de olhos, e estabelecimentos de atividadies, institutos de

esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recu@@raghalnearios, estancias
hidrominerais, termais, climatéricas, de repouscorgéneres, gabinetes ou
servicos que utilizem aparelhos e equipamentosdgexa de raios X,

substancias radioativas, ou radiacdes ionizantesiteas, estabelecimentos,
laboratorios, oficinas e servicos de Otica, de elpas ou materiais o6ticos, de
prétese dentaria, de aparelhos ou materiais paradsntoldgico, ou explorar
atividades comerciais, industriais, ou filantrégicaom a participacdo de
agentes que exercam profissdes ou ocupacdes teenailiares relacionadas
com a saude, sem licenca do Orgao sanitario comtpetai contrariando o

disposto nas demais normas legais e regulameqareésentes:
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Pena - adverténcia, intervencéo, interdicdo, cantamhto da licenca e/ou multa;
(NR)

Pena - adverténcia, intervencéo, interdicdo, canuamto de licenca e/ou multa;
(NR)

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, canuehto da licenca e registro
e/ou multa; (NR)

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, canoahto de licenca e registro
e/ou multa; (NR)

Art. 3°. Esta Lei entra em vigor na data de sudigagio.
Brasilia, 20 de agosto de 1998; 177° da Indepeialéntl0° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

Paulo Affonso Martins de Oliveira
José Serra
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LEI N° 10.700, DE 09 DE JULHO DE 2003
Altera as Leis n°s 10.420, de 10 de abril de 2002,

e 10.674, de 16 de maio de 2003, e da outras
providéncias.

OPRESIDENTEDAREPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 3° A Lei n°® 10.674, de 16 de maio de 2003spasvigorar acrescida do seguinte
"Art. 4° A Lei n° 8.543, de 23 de dezembro de 198shtinuara a produzir
efeitos até o término do prazo de que trata od®2#t. 1° desta Lei."

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de suaipaddio.

Brasilia, 9 de julho de 2003; 182° da Independéadia5® da Republica

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Miguel Soldatelli Rossetto



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°10.742, DE 06 DE OUTUBRO DE 2003

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

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 10. A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 19&8sa a vigorar com as seguintes
alteracoes:

" Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, nmssl farmacéuticos e
correlatos, dadas as suas caracteristicas sasjitane@dicamentosas ou
profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo péns de diagndstico, fica
sujeito, além do atendimento das exigéncias prépdaas seguintes requisitos
especificos:

VIl - a apresentacéo das seguintes informa¢desoetons:

a) o preco do produto praticado pela empresa ¢raopaises;

b) o valor de aquisicdo da substancia ativa ddyim

C) o custo do tratamento por paciente com 0 uswraiduto;

d) o niumero potencial de pacientes a ser tratado;

e) a lista de preco que pretende praticar no rdercaterno, com a
discriminag&o de sua carga tributaria;

f) a discriminacdo da proposta de comercializad@groduto, incluindo os
gastos previstos com o esfor¢o de venda e comqguidudie e propaganda;

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

h) a relacdo de todos os produtos substitutosteexés no mercado,
acompanhada de seus respectivos pregos.

§ 1° (Revogado como paragrafo unico pela Lei n8@.de 1° de dezembro de
1977).

§ 2° A apresentagdo das informagbes constanteswaeoiVIl podera ser
dispensada, em parte ou no todo, em conformidade @gulamentacao
especifica. " (NR)

" Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumasndaéuticos que
contenham substancias entorpecentes ou determie@endéncia fisica ou
psiquica, estando sujeitos ao controle especiaighoeno Decreto-Lei n°® 753,
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de 11 de agosto de 1969, bem como em outros dipltegais, regulamentos e
demais normas pertinentes, e os medicamentos eah gérserdo registrados
ou terdo seus registros renovados, se, além ddietento das condi¢des, das
exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta teu regulamento, suas
embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nosepadpiovados pelo
Ministério da Saude. " (NR)

" Art. 23. (Revogado).

Art. 24. Estdo isentos de registro os medicamemosos, destinados
exclusivamente a uso experimental, sob controleicoggpodendo, inclusive,
ser importados mediante expressa autorizacdo distéliio da Saude.

Art. 11. A realizacdo do encontro de contas entdmido e a Petroleo Brasileiro S.A.
- Petrobras, previsto no art. 74 da Lei n°® 9.4886 dle agosto de 1997, devera ocorrer até 30 de
junho de 2004.

Art. 12. Esta Lei entra em vigor na data de sudigagso.

Art. 13. Ficam revogados o art. 23 da Lei n° 6.38023 de setembro de 1976, a Lei
n°10.213, de 27 de marcgo de 2001, e a Medida $&oain® 2.230, de 6 de setembro de 2001.

Brasilia, 6 de outubro de 2003; 182° da Independé&nit15° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos
Antonio Palocci Filho
Humberto Sérgio Costa Lima
José Dirceu de Oliveira e Silva
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LEIN°11.474, DE 15 DE MAIO DE 2007

Altera a Lei n° 10.188, de 12 de fevereiro de
2001, que cria o Programa de Arrendamento
Residencial, institui o arrendamento residencial
com opcao de compra, e a Lei n° 11.265, de 3 de
janeiro de 2006, que regulamenta a
comercializagdo de alimentos para lactentes e
criancas de primeira infancia e também a de
produtos de puericultura correlatos, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 3° O § 1° do art. 10, 0 8§ 1° do art. 11 erossos |, Il e Il do § 1° do art.
13 da Lei n° 11.265, de 3 de janeiro de 2006, pass&igorar com a seguinte
redacao:

PN L0, e —————— s

8§ 1° Os roétulos desses produtos exibirdo no pametipal, de forma legivel e
de facil visualizacdo, conforme disposto em regelaim, o seguinte destaque:
AVISO IMPORTANTE: Este produto somente deve serduosaa alimentacao
de criancas menores de 1 (um) ano de idade corag#b expressa de médico
ou nutricionista. O aleitamento materno evita igiEs e alergias e fortalece o
vinculo mae-filho.

BN L. o ————

8 1° Os rotulos desses produtos exibirdo no pamatipal, de forma legivel e
de facil visualizacdo, o seguinte destaque: AVIS@OPORTANTE: Este
produto ndo deve ser usado para alimentar criameasres de 1 (um) ano de
idade. O aleitamento materno evita infec¢des gialee € recomendado até os
2 (dois) anos de idade ou mais.

| - leite desnatado e semidesnatado, com ou segd@ade nutrientes essenciais:
AVISO IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usadwapalimentar
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criancas, a ndo ser por indicacdo expressa de oné@dicnutricionista. O
aleitamento materno evita infeccdes e alergiasez@nendado até os 2 (dois)
anos de idade ou mais;

Il - leite integral e similares de origem vegetalmistos, enriquecidos ou nao:
AVISO IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usadwmapalimentar
criancas menores de 1 (um) ano de idade, a ndmoséndicacdo expressa de
meédico ou nutricionista. O aleitamento materno aewviifeccoes e alergias e
deve ser mantido até a crianca completar 2 (dois3 de idade ou mais;

lll - leite modificado de origem animal ou vegetAVISO IMPORTANTE:
Este produto ndo deve ser usado para alimentacesanenores de 1 (um) ano
de idade. O aleitamento materno evita infeccodsrgias e é recomendado até
os 2 (dois) anos de idade ou mais.

Art. 4° O Poder Executivo regulamentara o dispostia Lei.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de suaipagdio.

Brasilia, 15 de maio de 2007; 186° da Independéndit9° da Republica.
LUIZ INACIO LULA DA SILVA

Guido Mantega

Carlos Lupi
Marcio Fortes de Almeida
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LEI N°11.521, DE 18 DE SETEMBRO DE 2007

Altera a Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997,
para permitir a retirada pelo Sistema Unico de
Saude de o6rgdos e tecidos de doadores que se
encontrem em instituicbes hospitalares néo
autorizadas a realizar transplantes.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1° O art. 13 da Lei n® 9.434, de 4 de feverde 1997, passa a vigorar acrescido
do seguinte paragrafo Unico:

Paragrafo uUnico. Apd6s a notificacdo prevista noutageste artigo, 0s
estabelecimentos de saude néo autorizados a tetirdos, 6rgaos ou partes do
corpo humano destinados a transplante ou trataméewerdo permitir a
imediata remocao do paciente ou franquear suaalagées e fornecer o apoio
operacional necessario as equipes médico-cirirgieagmocao e transplante,
hipotese em que seréo ressarcidos na forma d@Ngt)'

Art. 2° O § 1° do art. 22 da Lei n® 9.434, de 4felereiro de 1997, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

8§ 1° Incorre na mesma pena o estabelecimento de spe deixar de fazer as
notificacdes previstas no art. 13 desta Lei oulprodificultar ou atrasar as
hip6teses definidas em seu paragrafo anico.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor decorridos 90 @ma) dias da data de sua
publicacéo.
Brasilia, 18 de setembro de 2007; 186° da Indepeialé 119° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
José Gomes Temporéo
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LEI N° 9.841, DE 05 DE OUTUBRO DE 1999
* Revogada pela Lei Complementar 123, de 14 dendlemede 2006.

Institui o Estatuto da Microempresa e da Empresa
de Pequeno Porte, dispondo sobre o tratamento
juridico diferenciado, simplificado e favorecido
previsto nos arts. 170 e 179 da Constituicao
Federal.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

CAPITULO |
DO TRATAMENTO JURIDICO DIFERENCIADO

Art. 1° Nos termos dos arts. 170 e 179 da ConglituiFederal, € assegurado as
microempresas e as empresas de pequeno portedratajuridico diferenciado e simplificado
nos campos administrativo, tributario, previderioiarabalhista, crediticio e de desenvolvimento
empresarial, em conformidade com o que dispdelesta a Lei n® 9.317, de 5 de dezembro de
1996, e alteracdes posteriores.

Paragrafo unico. O tratamento juridico simplificagléavorecido, estabelecido nesta
Lei, visa facilitar a constituicdo e o funcionantenfa microempresa e da empresa de pequeno
porte, de modo a assegurar o fortalecimento dean&ipacdo no processo de desenvolvimento
econdmico e social.

N CAPITULO Il
DA DEFINICAO DE MICROEMPRESA E DE EMPRESA DE
PEQUENO PORTE

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, ressalvadomodi® no art. 3°, considera-se:

| - microempresa, a pessoa juridica e a firma nméitcadividual que tiver receita
bruta anual igual ou inferior a R$ 244.000,00 (chiae e quarenta e quatro mil reais);

Il - empresa de pequeno porte, a pessoa juridacdirena mercantil individual que,
nao enquadrada como microempresa, tiver receita bnual superior a R$ 244.000,00 (duzentos
e quarenta e quatro mil reais) e igual ou infead®$ 1.200.000,00 (um milhdo e duzentos mil
reais).

8 1° No primeiro ano de atividade, os limites dzeita bruta de que tratam 0s incisos
| e Il serdo proporcionais ao numero de meses emagpessoa juridica ou firma mercantil
individual tiver exercido atividade, desconsidesada fracoes de més.

§ 2° O enquadramento de firma mercantil individoal de pessoa juridica em
microempresa ou empresa de pequeno porte, bem e@@w desenquadramento, ndo implicarao
alteracéo, denuncia ou qualquer restricdo em melag®ntratos por elas anteriormente firmados.
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§ 3° O Poder Executivo atualizara os valores catetados incisos | e Il com base na
variacdo acumulada pelo IGP-DI, ou por indice afigue venha a substitui-lo.
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LEI COMPLEMENTAR N° 123, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2006

Institui o Estatuto Nacional da Microempresa e da
Empresa de Pequeno Porte; altera dispositivos das
Leis nos 8.212 e 8.213, ambas de 24 de julho de
1991, da Consolidagédo das Leis do Trabalho —
CLT, aprovada pelo Decreto-Lei no 5.452, de 10
de maio de 1943, da Lei no 10.189, de 14 de
fevereiro de 2001, da Lei Complementar no 63, de
11 de janeiro de 1990; e revoga as Leis nos 9.317,
de 5 de dezembro de 1996, e 9.841, de 5 de
outubro de 1999.

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

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

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

| — & apuracéo e recolhimento dos impostos e taighes da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, mediante regiiméo de arrecadacgédo, inclusive obrigacdes
acessorias;

I — ao cumprimento de obrigacdes trabalhistas evigenciarias, inclusive
obrigacdes acessorias;

lll — a0 acesso a crédito e ao mercado, inclusientp a preferéncia nas aquisi¢coes
de bens e servicos pelos Poderes Publicos, a tegaoho associativismo e as regras de incluséo.

§ 1° Cabe ao Comité Gestor de que trata o inco ¢aput do art. 20 desta Lei
Complementar apreciar a necessidade de revisaoaloses expressos em moeda nesta Lei
Complementar.

§ 2° (VETADO).
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_CAPITULO XIV
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 89. Ficam revogadas, a partir de 1° de julbo2807, a Lei n° 9.317, de 5 de
dezembro de 1996, e a Lei n°® 9.841, de 5 de outid®99.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°10.449, DE 9 DE MAIO DE 2002

Dispbe sobre a comercializacdo de preservativos
masculinos de latex de borracha.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 1° Fica autorizada a comercializacdo de pvedimos masculinos de latex de
borracha em todo e qualquer estabelecimento coahelicidependentemente da finalidade
constante do contrato social e das atividadesidateno Alvara de Funcionamento.

Art. 2° Os preservativos a serem comercializade®rde atender as exigéncias do
Instituto Nacional de Metrologia - Inmetro, estan @embalagens aprovadas pelos orgaos de
saude publica, exibidos em local visivel, porém e&wostos a condiges ambientais que possam
afetar a sua integridade.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de suaipagdio.
Brasilia, 9 de maio de 2002; 181° da Independéniibd® da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

Barjas Negri
Sergio Silva do Amaral
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LEI N°10.778, DE 24 DE NOVEMBRO DE 2003

Estabelece a notificacdo compulsoria, no territorio
nacional, do caso de violéncia contra a mulher que
for atendida em servicos de saude publicos ou
privados.

Art. 1° Constitui objeto de notificacdo compulspean todo o territorio nacional, a
violéncia contra a mulher atendida em servigcosadée publicos e privados.

§ 1° Para os efeitos desta Lei, deve-se entendewipt&ncia contra a mulher
qualquer acdo ou conduta, baseada no género, gse eorte, dano ou sofrimento fisico, sexual
ou psicologico a mulher, tanto no ambito publicomoano privado.

§ 2° Entender-se-a que violéncia contra a mulheluiirvioléncia fisica, sexual e
psicologica e que:

| - tenha ocorrido dentro da familia ou unidade éstica ou em qualquer outra
relacdo interpessoal, em que 0 agressor convivaaga convivido no mesmo domicilio que a
mulher e que compreende, entre outros, estuprag@o, maus-tratos e abuso sexual,

Il - tenha ocorrido na comunidade e seja perpetpadaualquer pessoa e que compreende, entre
outros, violacdo, abuso sexual, tortura, mausgrdeopessoas, trafico de mulheres, prostituicdo
forcada, sequestro e assédio sexual no lugar loighie bem como em instituicées educacionais,

estabelecimentos de saude ou qualquer outro lagar;

[l - seja perpetrada ou tolerada pelo Estado as agentes, onde quer que ocorra.

§ 3° Para efeito da definicdo serdo observadoséamds convengdes e acordos
internacionais assinados pelo Brasil, que disponbalone prevencédo, punicdo e erradicacdo da
violéncia contra a mulher.

Art. 2° A autoridade sanitaria proporcionara adlitkades ao processo de notificacdo
compulséria, para o fiel cumprimento desta Lei.
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LEI N°11.633, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2007

Altera a Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 1° A Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 19pd@ssa a vigorar acrescida do
seguinte art. 9°-A:

"Art. 9°-A. E garantido a toda mulher o acesso a informagdes
sobre as possibilidades e os beneficios da doacao voluntaria de sangue
do cordao umbilical e placentario durante o periodo de consultas pré-
natais e no momento da realizacéo do parto.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de suaipagdio.
Brasilia, 27 de dezembro de 2007; 186° da Indepené 119° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcia Bassit Lameiro Costa Mazzoli



