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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.343, DE 2008

(Da Sra. Rita Camata)

Consolida a legislacao federal em saude.

DESPACHO:

ENCAMINHE-SE AO GRUPO DE TRABALHO DE CONSOLIDACAO
DAS LEIS E A COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE
CIDADANIA, NOS TERMOS DOS ARTIGOS 212 E 213 DO
REGIMENTO INTERNO.

APRECIACAO:
Proposicéo Sujeita a Apreciacédo do Plenério

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta lei regula, em todo o territério nacional, as acdes e
0s servicos de saude, executados, isolada ou conjuntamente, em carater
permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas de direito publico ou
privado.

LIVRO |
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
TITULO |
DISPOSICOES GERAIS

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

8 1° O dever do Estado de garantir a saude consiste na
formulacdo e execucdo de politicas econdmicas e sociais que visem a reducao de
riscos de doencas e de outros agravos e no estabelecimento de condi¢cdes que
assegurem acesso universal e igualitario as acfes e aos servicos para a sua
promocao, protecao e recuperacao.

8 2° O dever do Estado nédo exclui o das pessoas, da familia,
das empresas e da sociedade.

Art. 3° A saude determinantes e condicionantes, entre outros, a
alimentacdo, o saneamento basico, o meio ambiente, o trabalho, a renda, a
educacéo, o transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servicos essenciais; 0s niveis
de saude da populacdo expressam a organizacao social e econémica do Pais.

Paragrafo Unico. Dizem respeito também a saude as acdes
gue, por forca do disposto no art. 2°, se destinam a garantir as pessoas e a
coletividade condi¢cbes de bem-estar fisico, mental e social.

TiTULO Il
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
CAPITULO |
Da Constituicio do Sistema Unico de Salde

Art. 4° O conjunto de acdes e servi¢cos de saude, prestados por
orgaos e instituicdes publicas federais, estaduais e municipais, da administracao
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direta e indireta e das funda¢gdes mantidas pelo poder publico, constitui 0 Sistema
Unico de Saude.

§ 1° Estdo incluidas no disposto neste artigo as instituicoes
publicas federais, estaduais e municipais de controle de qualidade, pesquisa e
producédo de insumos, medicamentos e de equipamentos para saude.

8§ 2° A iniciativa privada podera participar do Sistema Unico de
Saude, em carater complementar.

CAPITULO I
Dos Objetivos e das Atribuicbes

Art. 5° S8o objetivos do SUS:

| - a identificacdo e a divulgacdo dos fatores condicionantes e
determinantes da saude;

Il - a formulacdo de politica de salude destinada a promover,
nos campos econdmico e social, a observancia do disposto no 8§ 1° do art. 2°;

[l - a assisténcia as pessoas por intermédio de acbes de
promocao, protecdo e recuperacdo da saude, com a realizacdo integrada das acfes
assistenciais e das atividades preventivas.

Art. 6° Estdo incluidos ainda no campo de atuacao do SUS:

| - a execucao de acgoes:

a) de vigilancia sanitaria,

b) de vigilancia epidemioldgica;

c) de saude do trabalhador;

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

| - a participagdo na formulacdo da politica e na execucao de
acOes de saneamento basico;

Il - a ordenacédo da formacgao de recursos humanos na area de
saude;
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Il - a vigilancia nutricional e a orientacao alimentar;

IV - a colaboracdo na protecdo do meio ambiente, nele
compreendido o do trabalho;

V - a formulagédo da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos e outros insumos de interesse para a saude e a participacao na sua
producéo;

VI - o controle e a fiscalizacdo de servicos produtos e
substancias de interesse para a saude;

VIl - a fiscalizacdo e a inspecao de alimentos, agua e bebidas
para consumo humano;

VIII - a participagdo no controle e na fiscalizacado da producéo,
transporte, guarda e utilizacdo de substancias e produtos psicoativos toxicos e
radioativos;

IX - o incremento, em sua &rea de atuacdo, do
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

X - a formulacdo e execucdo da politica de sangue e seus
derivados.

8 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acdes
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e circulacdo de bens e da
prestacao de servigcos de interesse da saude, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente,
se relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da
producdo ao consumo;

Il - o controle da prestacao de servico que se relacionam direta
ou indiretamente com a saude.

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemiolégica um conjunto de
acOes que proporcionam o conhecimento, a deteccdo ou prevencao de qualquer
mudanga nos fatores determinantes e condicionantes de saude individual ou

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-3343/2008



coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevencédo e
controle das doencas ou agravos.

§ 3° Entende-se por saude do trabalhador, para fins do
disposto neste Livro, um conjunto de atividades que se destina, mediante acdes de
vigilancia epidemioldgica e vigilancia sanitaria, a promoc¢ao e protecao da saude dos
trabalhadores, assim como visa a recuperacdo e reabilitacdo da saude dos
trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos das condicfes de trabalho,
abrangendo:

| - assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho
ou portador de doenca profissional e do trabalho;

Il - participacdo, no ambito de competéncia do SUS, em
estudos, pesquisas, avaliacdo e controle dos riscos e agravos potenciais a saude
existentes no processo de trabalho;

[l - participacdo, no ambito de competéncia do SUS, da
normatizacdo, fiscalizacdo e controle das condicbes de producdo, extracdo,
armazenamento, transporte, distribuicdo e manuseio de substancias, de produtos, de
magquinas e de equipamentos que apresentam riscos a saude do trabalhador;

IV - avaliagdo do impacto que as tecnologias provocam a
saude;

b

V - informacdo ao trabalhador e a sua respectiva entidade
sindical e as empresas sobre o0s riscos de acidentes de trabalho, doenca profissional
e do trabalho, bem como os resultados de fiscalizacbes, avaliagdes ambientais e
exames de saude, de admisséo, periodicos e de demisséo, respeitados o0s preceitos
da ética profissional;

VI - participacdo na normatizacao, fiscalizacdo e controle dos
servicos de saude do trabalhador nas instituicbes e empresas publicas e privadas;

VII - reviséo periodica da listagem oficial de doencas originadas
no processo de trabalho, tendo na sua elaboracdo a colaboracdo das entidades
sindicais;
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VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao
orgdo competente a interdicdo de maquina, de setor de servico ou de todo ambiente
de trabalho quando houver exposicdo a risco iminente para a vida ou saude dos
trabalhadores.

CAPITULO Il
Dos Principios e das Diretrizes

Art. 7° As acgbes e servicos publicos de saude e 0s servigos
privados contratados ou conveniados que integram o SUS sdo desenvolvidos de
acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo
ainda aos seguintes principios:

| - universalidade de acesso aos servi¢cos de salude em todos
0S niveis de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto
articulado e continuo das acdes e servigcos preventivos e curativos, individuais e
coletivos, exigidos para cada caso em todos 0s niveis de complexidade do sistema;

lll - preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua
integridade fisica e moral;

IV - igualdade da assisténcia a saude, sem preconceitos ou
privilégios de qualquer espécie;

V - direito a informacdo, as pessoas assistidas, sobre sua
saude;

VI - divulgacdo de informagdes quanto ao potencial dos
servicos de saude e a sua utilizacao pelo usuario;

V - utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de
prioridades, a alocacéo de recursos e a orientacdo programatica;

VI - participagcdo da comunidade;

VII - descentralizagao politico-administrativa, com dire¢&do Unica
em cada esfera de governo:

a) énfase na descentralizacdo dos servi¢cos para 0s Municipios;
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b) regionalizacdo e hierarquizacdo da rede de servicos de
saude;

| - integracdo em nivel executivo das acdes de saude, meio
ambiente e saneamento basico;

Il - conjugacdo dos recursos financeiros, tecnoldgicos,
materiais e humanos da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na
prestacao de servigos de assisténcia a salude da populacéo;

lIl - capacidade de resolucdo dos servicos em todos os niveis
de assisténcia;

IV - organizacdo dos servicos publicos de modo a evitar
duplicidade de meios para fins idénticos.

Paragrafo Unico. A gratuidade das acdes e servicos de saude
fica preservada nos servicos publicos e privados contratados, ressalvando-se as
clausulas dos contratos ou convénios estabelecidos com as entidades privadas.

CAPITULO IV
Da Organizagao, da Direcao e da Gestéo

Art. 8° As acdes e servicos de saude, executados pelo SUS,
seja diretamente ou mediante participacdo complementar da iniciativa privada, seréo
organizados de forma regionalizada e hierarquizada em niveis de complexidade
crescente.

Art. 9° A direcdo do SUS é unica, de acordo com o inciso | do
art. 198 da Constituicdo Federal, sendo exercida em cada esfera de governo pelos
seguintes Orgaos:

| - no ambito da Unido, pelo Ministério da Saude;

Il - no ambito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva
Secretaria de Saude ou 6rgdo equivalente;

[l - no ambito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de
Saude ou 6rgao equivalente.
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Art. 10. Os Municipios poderdo constituir consorcios para
desenvolver, em conjunto, as acdes e 0s servicos de saude que Ihes correspondam.

§ 1° Aplica-se aos consorcios administrativos intermunicipais o
principio da direcdo Unica, e 0s respectivos atos constitutivos dispordo sobre sua
observancia.

8§ 2° No nivel municipal, o SUS poderd organizar-se em
distritos, de forma a integrar e articular recursos, técnicas e praticas voltados para a
cobertura total das acdes de saude.

Art. 11. Serdo criadas comissdes intersetoriais de ambito
nacional, subordinadas ao Conselho Nacional de Saude (CNS), integradas pelos
Ministérios e 6rgdos competentes e por entidades representativas da sociedade civil.

Paragrafo unico. As comissdes intersetoriais terdo a finalidade
de articular politicas e programas de interesse para a saude, cuja execuc¢ao envolva
areas ndo compreendidas no ambito do SUS.

Art. 12. A articulacdo das politicas e programas, a cargo das
comissoes intersetoriais, abrangera, em especial, as seguintes atividades:

| - alimentacao e nutricao;

Il - saneamento e meio ambiente;

[l - vigilancia sanitéria e farmacoepidemiologia;
IV - recursos humanos;

V - ciéncia e tecnologia;

VI - saude do trabalhador.

Art. 13. Deverdo ser criadas comissfes permanentes de
integracdo entre os servicos de salde e as instituicdbes de ensino profissional e
superior.

Paragrafo Unico. Cada uma dessas comissdes tera por
finalidade propor prioridades, métodos e estratégias para a formacdo e educacao
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continuada dos recursos humanos do SUS, na esfera correspondente, assim como
em relacdo a pesquisa e a cooperacao técnica entre essas instituicoes.

Art. 14. As acdes desenvolvidas pelo Servico Social Autbnomo
Associacdo das Pioneiras Sociais e pelo Instituto Nacional de Céancer,
supervisionadas pela dire¢cdo nacional do SUS, permanecerdo como referencial de
prestacdo de servicos, formacdo de recursos humanos e para transferéncia de
tecnologia.

Art. 15. Os servigos de saude dos hospitais universitarios e de
ensino integram-se ao SUS, mediante convénio, preservada a sua autonomia
administrativa em relacdo ao patrimbnio, aos recursos humanos e financeiros, ao
ensino, a pesquisa e a extensdo, nos limites conferidos pelas instituicbes a que
estejam vinculados.

Art. 16. Os servicos de saude de sistemas estaduais e
municipais de previdéncia social deverao integrar-se a direcdo correspondente do
SUS, conforme seu ambito de atuacdo, bem como quaisquer outros 0Orgaos e
servicos de saude.

Art. 17. Em tempo de paz e havendo interesse reciproco, 0s
servicos de saude das Forcas Armadas poderdo integrar-se ao SUS, conforme se
dispuser em convénio que para esse fim for firmado.

CAPITULO V
Das Competéncias e das Atribuigdes Comuns

Secao |
Das Competéncias

Art. 18. A direc&o nacional do SUS compete:
| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentagéo e nutricao;

Il - participar na formulacéo e na implementacgéo das politicas:
a) de controle das agressdes ao meio ambiente;
b) de saneamento basico;

c) relativas as condigdes e aos ambientes de trabalho;
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[l - definir e coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;
b) de rede de saude publica;

c) de vigilancia, epidemioldgica,;

d) de vigilancia sanitaria;

VI - participar, com oOrgdos afins, da definicho de normas e
mecanismos de controle de agravos sobre o meio ambiente ou dele decorrentes,
gue tenham repercusséo na saude humana;

V - participar da definicdo de normas, critérios e padrdes para o
controle das condi¢cBes e dos ambientes de trabalho e coordenar a politica de saude
do trabalhador;

VI - coordenar as acbes de vigilancia epidemioldgica e
participar da sua execucao;

VII - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de
portos, aeroportos e fronteiras, podendo a execugdo ser complementada pelos
Estados, Distrito Federal e Municipios;

VIII - estabelecer critérios, parametros e métodos para o0
controle da qualidade sanitaria de produtos, substancias e servicos de consumo e
uso humano;

IX - promover articulacdo com os Orgaos educacionais e de
fiscalizacdo do exercicio profissional, bem como com entidades representativas de
formacédo de recursos humanos na area de saude;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execucao
da politica nacional e producdo de insumos e equipamentos para a saude, em
articulagdo com os demais 6rgados governamentais;

Xl - identificar os servigos estaduais e municipais de referéncia
nacional para o estabelecimento de padrdes técnicos de assisténcia a saude;
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XIl - controlar e procedimentos, produtos e substancias de
interesse para a saude;

XIll - prestar cooperacgao técnica e financeira aos Estados, ao
Distrito Federal e aos Municipios para o aperfeicoamento da sua atuacéo
institucional;

XIV - elaborar normas para regular as relagbes entre o SUS e
0s servicos privados contratados de assisténcia a saude;

XV - promover a descentralizacdo, para as unidades da
Federacdo e para os Municipios, dos servicos e acbes de saude de abrangéncia
estadual e municipal, respectivamente;

XVI - normatizar e coordenar, nacionalmente, o Sistema
Nacional de Sangue, Componentes e Derivados;

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as acdes e 0s servigos
de saude, respeitadas as competéncias estaduais e municipais;

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no ambito
do SUS, em cooperacgéao técnica com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios;

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar
a avaliacao técnica e financeira do SUS em todo o territorio nacional, em cooperacao
técnica com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

Paragrafo Unico. A Unido podera executar acfes de vigilancia
epidemiologica e sanitaria em circunstancias especiais, como na ocorréncia de
agravos inusitados a saude, que possam escapar do controle da direcdo estadual do
SUS ou que representem risco de disseminagao nacional.

Art. 19. A direcdo estadual do SUS compete:

| - promover a descentralizacdo para os Municipios dos
servicos e das acdes de saude;

Il - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do
SUS;
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Il - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar
supletivamente acdes e servicos de saude;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar acdes e
servicos:

a) de vigilancia epidemiologica;
b) de vigilancia sanitéria;

c) de alimentacao e nutricao;
d) de saude do trabalhador;

| - participar, junto com os 6rgdos afins, do controle dos
agravos do meio ambiente que tenham repercussao na saude humana;

Il - participar da formulacao da politica e da execucéo de acoes
de saneamento bésico;

Il - participar das acdes de controle e avaliagcdo das condicdes
e dos ambientes de trabalho;

IV - em caréater suplementar, formular, executar, acompanhar e
avaliar a politica de insumos e equipamentos para a saude;

V - identificar estabelecimentos hospitalares de referéncia e
gerir sistemas publicos de alta complexidade, de referéncia estadual e regional,

VI - coordenar a rede estadual de laboratérios de saude publica
e hemocentros, e gerir as unidades que permanegam em sua organizacao
administrativa;

VIl - estabelecer normas, em carater suplementar, para o
controle e avaliacao das acdes e servicos de saude;

VIII - formular normas e estabelecer padrdes, em carater
suplementar, de procedimentos de controle de qualidade para produtos e
substancias de consumo humano;
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IX - colaborar com a Unido na execucao da vigilancia sanitaria
de portos, aeroportos e fronteiras;

X - acompanhar, avaliar e divulgar os indicadores de morbidade
e mortalidade no ambito da unidade da Federacao.

Art. 20. A diregdo municipal do SUS compete:

| - planejar, organizar, controlar e avaliar as acdes e 0s servigcos
de saude e gerir e executar os servi¢os publicos de saude;

Il - participar do planejamento, programacao e organizacao da
rede regionalizada e hierarquizada do SUS, em articulacgdo com sua direcao
estadual;

[l - participar da execucdo, controle e avaliacdo das acdes
referentes as condi¢des e aos ambientes de trabalho;

IV - executar servigos:

a) de vigilancia epidemiolégica;
b) de vigilancia sanitéria;

c) de alimentacéo e nutricao;
d) de saneamento basico;

e) de saude do trabalhador;

V - executar, no ambito municipal, a politica de insumos e
eguipamentos para a saude;

VI - colaborar na fiscalizacdo das agressdes ao meio ambiente
gue tenham repercussdo sobre a saude humana e atuar, junto aos 6rgaos
municipais, estaduais e federais competentes, para controla-las;

VII - formar consorcios administrativos intermunicipais;

VIII - gerir laboratérios publicos de satude e hemocentros;
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IX - colaborar com a Unido e os Estados na execucdo da
vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras;

X - observado o disposto no art. 59, celebrar contratos e
convénios com entidades prestadoras de servigos privados de saude, bem como
controlar e avaliar sua execucao;

Xl - controlar e fiscalizar os procedimentos dos servigcos
privados de saude;

XIl - normatizar, complementarmente, as a¢gfes e 0S servicos
publicos de saude no seu ambito de atuacao.

Art. 21. Ao Distrito Federal competem as atribuicdes
reservadas aos Estados e aos Municipios.

Secao ll
Das Atribuicbes Comuns

Art. 22. A Unido, os Estados; o Distrito Federal e os Municipios
exercerdo, em seu ambito administrativo, as seguintes atribuicoes:

| - definigho das instancias e mecanismos de controle,
avaliacdo e de fiscalizacdo das acdes e servicos de saude;

Il - administracdo dos recursos or¢camentarios e financeiros
destinados, em cada ano, a saude;

Il - acompanhamento, avaliacdo e divulgacdo do nivel de
saude da populacado e das condicBes ambientais;

IV - organizacdo e coordenagdo do sistema de informacéo de
saude;

V - elaboracdo de normas técnicas e estabelecimento de
padroes de qualidade e parametros de custos que caracterizam a assisténcia a
saude;

VI - elaboracdo de normas técnicas e estabelecimento de
padrbes de qualidade para promoc¢ao da saude do trabalhador;
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VII - participacédo de formulacdo da politica e da execucao das
acOes de saneamento basico e colaboracdo na protecdo e recuperacdo do meio
ambiente;

VIII - elaboracéo e atualizacéo periodica do plano de saude;

IX - participacdo na formulagdo e na execugdo da politica de
formacéo e desenvolvimento de recursos humanos para a saude;

X - elaboracdo da proposta orcamentaria do SUS, de
conformidade com o plano de saude;

Xl - elaboracdo de normas para regular as atividades de
servicos privados de saude, tendo em vista a sua relevancia publica;

XIl - realizagdo de operacdes externas de natureza financeira
de interesse da saude, autorizadas pelo Senado Federal,

Xl - implementacdo do Sistema Nacional de Sangue
Componentes e Derivados;

XIV - proposicdo de celebracdo de convénios, acordos e
protocolos internacionais relativos a saude, saneamento e meio ambiente;

XV - elaboracdo de normas técnico-cientificas de promocao,
protecdo e recuperacao da saude;

XVI - promocéo da articulacdo com os 6rgaos de fiscalizacao
do exercicio profissional e outras entidades representativas da sociedade civil para a
definicdo e controle dos padrdes éticos para pesquisa, acdes e servicos de saude;

XVII - promocéo da articulacéo da politica e dos planos de saude;
XVIII - realizacé@o de pesquisas e estudos na area de saude;

XIX - definicho das instancias e mecanismos de controle e
fiscalizacdo inerentes ao poder de policia sanitaria;

XX - fomento, coordenacdo e execucdo de programas e
projetos estratégicos e de atendimento emergencial.
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§ 1° Para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e
transitorias, decorrentes de situacfes de perigo iminente de calamidade publica ou
de irrupcdo de epidemias, a autoridade competente da esfera administrativa
correspondente podera requisitar bens e servicos, tanto de pessoas naturais como
de juridicas, sendo-lhes assegurada justa indenizacéo.

8§ 2° O SUS estabelecerd mecanismos de incentivos a
participacédo do setor privado no investimento em ciéncia e tecnologia e estimulara a
transferéncia de tecnologia das universidades e institutos de pesquisa aos servi¢cos
de saude nos Estados, no Distrito Federal e nos Municipios, e as empresas
nacionais.

CAPITULO VI
Do Sistema Nacional de Informacdes em Saude

Art. 23. O Ministério da Saude, em articulagdo com os niveis
estaduais e municipais do SUS, manterd um sistema nacional de informacdes em
saude, integrado em todo o territério nacional, abrangendo questbes
epidemioldgicas e de prestacéo de servicos.

Art. 24. O acesso aos servicos de informética e as bases de
dados mantidos pelo Ministério da Saude, pelo Ministério do Trabalho e Emprego e
pelo Ministério da Previdéncia Social sera assegurado as Secretarias Estaduais e
Municipais de Saude ou 6rgdos congéneres, como suporte ao processo de gestéo,
de forma a permitir a geréncia informatizada das contas e a disseminacao de
estatisticas sanitarias e epidemiol6gicas médico-hospitalares.

CAPITULO VII
Do Sistema Nacional de Auditoria

Art. 25. Fica instituido, no ambito do Ministério da Saude, o
Sistema Nacional de Auditoria de que tratam o inciso XIX do art. 18 e os 88§ 2° e 3°
do art. 31.

8 1° Ao Sistema Nacional de Auditoria compete a avaliacao
técnico-cientifica, contabil, financeira e patrimonial do SUS, que sera realizada de
forma descentralizada.
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§ 2° A descentralizacdo do Sistema Nacional de Auditoria far-
se-a por meio dos Orgaos estaduais e municipais e de representacdo do Ministério
da Saude em cada Estado da Federacéo e no Distrito Federal.

§ 3° O Departamento de Controle, Avaliagdo e Auditoria sera o
orgao central do Sistema Nacional de Auditoria.

TITULO Il
DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 26. A politica de recursos humanos na area da saude sera
formalizada e executada, articuladamente, pelas diferentes esferas de governo, em
cumprimento dos seguintes objetivos:

| - organizacdo de um sistema de formacdo de recursos
humanos em todos o0s niveis de ensino, inclusive de po6s-graduacao, além da
elaboracdo de programas de permanente aperfeicoamento de pessoal;

Il - valorizacdo da dedicacao exclusiva aos servicos do SUS.

Paragrafo Unico. Os servicos publicos que integram o SUS
constituem campo de pratica para ensino e pesquisa, mediante normas especificas,
elaboradas conjuntamente com o sistema educacional.

Art. 27. Os cargos e as funcbes de chefia, direcdo e
assessoramento, no ambito do SUS, sé poderao ser exercidos em regime de tempo
integral

§ 1° Os servidores que legalmente acumulam dois cargos ou
empregos poderdo exercer suas atividades em mais de um estabelecimento do
SUS.

§ 2° O disposto no 8§ 1° aplica-se, também, aos servidores em
regime de tempo integral, com excecdo dos ocupantes de cargos ou funcdo de
chefia, direcdo ou assessoramento.

Art. 28. As especializagdes na forma de treinamento em servi¢o
sob supervisdo serdo regulamentadas por comissao nacional, instituida de acordo
com o art. 11, garantida a participacao das entidades profissionais correspondentes.
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TITULO IV
DO FINANCIAMENTO

CAPITULO |
Dos Recursos

Art. 29. O orcamento da seguridade social destinard ao SUS,
de acordo com a receita estimada, 0s recursos necessarios a realizacdo de suas
finalidades, previstos em proposta elaborada pela sua direcdo nacional, com a
participacédo dos 6rgaos da previdéncia social e da assisténcia social, tendo em vista
as metas e prioridades estabelecidas na lei de diretrizes orcamentarias.

Art. 30. Sdo considerados de outras fontes 0S recursos
provenientes de:

| - servicos que possam ser prestados sem prejuizo da
assisténcia a saude;

Il - ajuda, contribuicdes, doacdes e donativos;
Il - alienacdes patrimoniais e rendimentos de capital;

IV - taxas, multas, emolumentos e prec¢os publicos arrecadados
no ambito do SUS;

V - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais.

8§ 1° As receitas geradas no ambito do SUS seréo creditadas
diretamente em contas especiais, movimentadas pela sua direcdo, na esfera de
poder onde forem arrecadadas.

§ 2° As agOes de saneamento que venham a ser executadas
supletivamente pelo SUS serdo financiadas por recursos tarifarios especificos e
outros da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Municipios e, em particular,
do Sistema Financeiro da Habitagdo (SFH).

8§ 3° As atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico e
tecnolégico em saude serdo co-financiadas pelo SUS, pelas universidades e pelo
orcamento fiscal, além de recursos de instituicbes de fomento e financiamento ou de
origem externa e receita propria das instituicdes executoras.
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CAPITULO Il
Da Gestao Financeira

Art. 31. Os recursos financeiros do SUS serdo depositados em
conta especial, em cada esfera de sua atuacdo, e movimentados sob fiscalizacao
dos respectivos Conselhos de Saude.

8 1° Na esfera federal, os recursos financeiros, originarios do
orcamento da seguridade social, de outros orgcamentos da Unido, além de outras
fontes, serdo administrados pelo Ministério da Saude, por meio do Fundo Nacional
de Saude (FNS).

§ 2° O Ministério da Saude acompanhara, por meio do seu
sistema de auditoria, a conformidade a programacdo aprovada da aplicacdo dos
recursos repassados a Estados e Municipios.

8§ 3° Constatados malversacao, desvio ou néo-aplicacdo dos
recursos, cabera ao Ministério da Saude aplicar as medidas previstas em lei.

§ 4° Sem prejuizo de outras sanc¢des cabiveis, constitui crime
de emprego irregular de verbas ou rendas publicas, tipificado no art. 315 do Decreto-
lei n° 2.848, de 7 de dezembro de 1940 (Cddigo Penal), a utilizacdo de recursos
financeiros do SUS em finalidades diversas das previstas neste Livro.

Art. 32. As autoridades responsaveis pela distribuicdo da
receita efetivamente arrecadada transferirdo, automaticamente, ao FNS, observado
o critério do paragrafo Unico deste artigo, 0os recursos financeiros correspondentes
as dotacbes consignadas no orcamento da seguridade social, a projetos e atividades
a serem executados no a&mbito do SUS.

Paragrafo danico. Na distribuicdo dos recursos financeiros da
seguridade social serd observada a mesma proporcao da despesa prevista de cada
area, no orcamento da seguridade social.

Art. 33. Para o0 estabelecimento de valores a serem
transferidos a Estados, Distrito Federal e Municipios, sera utilizada a combinacgéo
dos seguintes critérios, segundo analise técnica de programas e projetos:

| - perfil demogréfico da regido;
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II - perfil epidemioldgico da populacdo a ser coberta,

Il - caracteristicas quantitativas e qualitativas da rede de saude
na area,;

IV - desempenho técnico, econdmico e financeiro no periodo
anterior;

V - niveis de participacdo do setor salude nos orcamentos
estaduais e municipais;

VI - previsédo do plano quinguenal de investimentos da rede;

VIl - ressarcimento do atendimento a servigos prestados para
outras esferas de governo.

8 1° Metade dos recursos destinados a Estados e Municipios
sera distribuida segundo o quociente de sua divisdo pelo numero de habitantes,
independentemente de qualquer procedimento prévio.

8 2° Nos casos de Estados e Municipios sujeitos a notoério
processo de migracdo, os critérios demograficos mencionados neste Livro serao
ponderados por outros indicadores de crescimento populacional, em especial 0
namero de eleitores registrados.

Art. 34. Os recursos do FNS serdo alocados como:

| - despesas de custeio e de capital do Ministério da Saude,
seus 0rgaos e entidades da administracéo direta e indireta;

Il - investimentos previstos em lei orcamentaria;

[l - investimentos previstos no Plano Quinquenal do Ministério
da Saude;

IV - cobertura das acBes e dos servicos de salude a serem
implementados pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios.

Paragrafo Unico. Os recursos referidos no inciso IV destinar-
se-a0 a investimentos na rede de servigos, a cobertura assistencial ambulatorial e
hospitalar e as demais ac¢des de saude.
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Art. 35. Os recursos referidos no inciso IV do art. 34 serdo
repassados de forma regular e automatica para os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios, de acordo com os critérios previstos no art. 33.

§ 1° Enquanto néo for regulamentada a aplicagdo dos critérios
previstos no art. 33, sera utilizado, para o repasse de recursos, exclusivamente o
perfil demografico da regiao.

8 2° Os recursos referidos neste artigo serdo destinados, pelo
menos setenta por cento, aos Municipios, afetando-se o restante aos Estados.

8§ 3° Os Municipios poderdo estabelecer consorcio para
execucdo de acbes e servicos de saude, remanejando, entre si, parcelas de
recursos previstos no inciso IV do art. 34.

Art. 36. Para receberem os recursos de que trata o art. 35, 0s
Estados, o Distrito Federal e os Municipios deverdo contar com:

| - Fundo de Saude;
Il - Conselho de Saude, com composicao paritaria;
[l - plano de saulde;

IV - relatérios de gestdo que permitam o controle de que trata
0s 88 2° e 3° do art. 31,

V - contrapartida de recursos para a saude no respectivo
orgcamento;

VI - comissédo de elaboracdo do Plano de Carreira, Cargos e
Saléarios (PCCS), previsto o prazo de dois anos para sua implantacao.

Paragrafo Unico. O ndo atendimento pelos Estados, ou pelo
Distrito Federal, ou pelos Municipios, dos requisitos estabelecidos neste artigo,
implicara que o0s recursos concernentes sejam administrados, respectivamente, pela
Unido ou pelos Estados.
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Art. 37. O Ministério da Saude esta autorizado a estabelecer,
mediante portaria do Ministro de Estado, condicdes para a aplicacao do disposto nos
arts. 34, 35, 36 e 41.

CAPITULO Il
Do Planejamento e do Or¢camento

Art. 38. O processo de planejamento e orcamento do SUS sera
ascendente, do nivel local até o federal, ouvidos seus 0Orgdos deliberativos,
compatibilizando-se as necessidades da politica de saude com a disponibilidade de
recursos em planos de saude dos Municipios, dos Estados, do Distrito Federal e da
Unido.

8§ 1° Os planos de saude serdo a base das atividades e
programacdes de cada nivel de dire¢cdo do SUS, e seu financiamento sera previsto
na respectiva proposta orcamentaria.

§ 2° E vedada a transferéncia de recursos para o financiamento
de acdes ndo previstas nos planos de saude, exceto em situacdes emergenciais ou
de calamidade publica, na area de saude.

Art. 39. O CNS estabelecera as diretrizes a serem observadas
na elaboracéo dos planos de saude, em fungcéo das caracteristicas epidemiol6gicas e
da organizacédo dos servigos em cada jurisdicdo administrativa.

Art. 40. Nao sera permitida a destinacdo de subvencdes e
auxilios a instituicdes prestadoras de servicos de saude com finalidade econémica.

TITULO V
DA PARTICIPACAO DA COMUNIDADE NA GESTAO DO SISTEMA UNICO DE
SAUDE

Art. 41. O SUS contar4, em cada esfera de governo, sem
prejuizo das funcdes do Poder Legislativo, com as seguintes instancias colegiadas:

| - Conferéncia de Saude;
Il - Conselho de Saude.

8 1° A Conferéncia de Saude reunir-se-a a cada quatro anos
com a representacédo dos varios segmentos sociais, para avaliar a situacao de saude
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e propor as diretrizes para a formulacdo da politica de saude nos niveis
correspondentes, convocada pelo Poder Executivo ou, extraordinariamente, pela
prépria Conferéncia de Saude ou pelo Conselho de Saude.

§ 2° O Conselho de Saude, em carater permanente e
deliberativo, 6rgéo colegiado composto por representantes do governo, prestadores
de servico, profissionais de saude e usuarios, atua na formulacédo de estratégias e
no controle da execucéo da politica de saude na instancia correspondente, inclusive
nos aspectos econdmicos e financeiros.

8 3° As decisbes do Conselho de Saude serdo homologadas
pelo chefe do poder legalmente constituido em cada esfera do governo.

§ 4° O Conselho Nacional de Secretéarios de Saude (CONASS)
e 0 Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude (CONASEMS) terdo
representacdo no CNS.

8 5° A representacdo dos usuarios nos Conselhos de Saude e
nas Conferéncias sera paritaria em relacdo ao conjunto dos demais segmentos.

§ 6° As Conferéncias de Saude e os Conselhos de Saude terédo
sua organizacdo e normas de funcionamento definidas em regimento proprio,
aprovadas pelo respectivo conselho.

Art. 42. O gestor do SUS em cada esfera de governo
apresentara, trimestralmente, ao conselho de saude correspondente e em audiéncia
publica nas camaras de vereadores e nas assembléias legislativas respectivas, para
analise e ampla divulgacao, relatorio detalhado contendo, entre outros, dados sobre
0 montante e a fonte de recursos aplicados, as auditorias concluidas ou iniciadas no
periodo, bem como sobre a oferta e producdo de servicos na rede assistencial
prépria, contratada ou conveniada.

~Ti'I:ULO,VI )
DA ATENCAO A SAUDE INDIGENA

Art. 43. As acbes e servicos de saude voltados para o
atendimento das populac¢des indigenas, em todo o territorio nacional, coletiva ou
individualmente, obedecerao ao disposto neste Titulo.
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Art. 44. E instituido o Subsistema de Atencdo a Saude
Indigena, componente do SUS, com o qual funcionara em perfeita integracao.

Art. 45. Cabera a Unido, com seus recursos proprios, financiar
0 Subsistema de Atencdo a Saude Indigena.

Art. 46. O SUS promovera a articulagdo do Subsistema de
Atencdo a Saude Indigena com os 6rgaos responsaveis pela Politica Indigena do
Pais.

Art. 47. Os Estados, o Distrito Federal, os Municipios e
instituicoes governamentais e nao-governamentais poderao atuar
complementarmente no custeio e na execucao das acoes.

Art. 48. Dever-se-4, obrigatoriamente, levar em consideracéo a
realidade local e as especificidades da cultura dos povos indigenas e o modelo a ser
adotado para a atencdo a saude indigena, que se deve pautar por uma abordagem
diferenciada e global, contemplando os aspectos de assisténcia a saude,
saneamento basico, nutricdo, habitacdo, meio ambiente, demarcacdo de terras,
educacéo sanitaria e integracao institucional.

Art. 49. O Subsistema de Atencdo a Saude Indigena devera
ser, da mesma maneira que o SUS, descentralizado, hierarquizado e regionalizado.

8§ 1° O Subsistema de que trata o caput terA como base os
Distritos Sanitarios Especiais Indigenas.

§ 2° O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema
de Atencdo a Saude Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptacdes na estrutura
e organizacdo do SUS nas regifes onde residem as populacfes indigenas, para
propiciar essa integracdo e o atendimento necessario em todos 0s niveis, sem
discriminacoes.

8 3° As populacdes indigenas tém acesso garantido ao SUS,
em ambitos local e regional e nos centros especializados, de acordo com suas
necessidades, compreendendo a atencdo primaria, secundaria e terciaria a saude.

Art. 50. As populagfes indigenas tém direito a participar dos
organismos colegiados de formulacdo, acompanhamento e avaliacdo das politicas
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de saulde, tais como o CNS e os conselhos estaduais e municipais de saude,
guando for o caso.

___TituLowvi
DA ATENGCAO A SAUDE DA CRIANCA E DO ADOLESCENTE

Art. 51. Aplica-se as acdes e servicos de saude voltados a
crianca e ao adolescente o que determina a Lei n°® 8.069, de 13 de julho de 1990,
que “dispde sobre o Estatuto da Crianca e do Adolescente e da outras providéncias”,
em seus arts. 4.2, 7°, 8°, 9°, 10, 11, 12 ,13 e 14.

_TITULO VIII
DA ATENCAO A SAUDE DO IDOSO

Art. 52 Aplica-se as acbes e servicos de saude voltados a
crianca e ao adolescente o que determina a Lei n® 10.741, de 1° de outubro de 2003,
que “dispde sobre o Estatuto do Idoso e da outras providéncias”, em seus arts., 8°,
9% e 10.

TITULO IX
DA PARTICIPACAO COMPLEMENTAR DOS SERVICOS PRIVADOS DE
ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
Do Funcionamento

Art. 53. Os servicos privados de assisténcia a saude
caracterizam-se pela atuacdo, por iniciativa propria, de profissionais liberais,
legalmente habilitados, e de pessoas juridicas de direito privado na promocéo,
protecado e recuperacao da saude.

Art. 54. A assisténcia a saude € livre a iniciativa privada.

Art. 55. Na prestacdo de servigos privados de assisténcia a
saude, serdo observados 0s principios éticos e as normas expedidas pelo érgao de
direcdo do SUS quanto as condi¢des para seu funcionamento.

Art. 56. E vedada a participacéo direta ou indireta de empresas
ou de capitais estrangeiros na assisténcia a saude, salvo mediante doacbes de
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organismos internacionais vinculados a Organizacdo das Nacdes Unidas, de
entidades de cooperacédo técnica e de financiamento e empréstimos.

§ 1° Em qualquer caso, é obrigatoria a autorizagédo do orgdo de
direcdo nacional do SUS, submetendo-se a seu controle as atividades que forem
desenvolvidas e os instrumentos que forem firmados.

8§ 2° Excetuam-se do disposto neste artigo os servigos de
saude mantidos, sem finalidade lucrativa, por empresas, para atendimento de seus
empregados e dependentes, sem qualquer 6nus para a seguridade social.

CAPITULO I
Da Participacdo Complementar

Art. 57. Quando as suas disponibilidades forem insuficientes
para garantir a cobertura assistencial a populacdo de uma determinada area, o SUS
poderéa recorrer aos servigos ofertados pela iniciativa privada.

Paragrafo unico. A participacdo complementar dos servicos
privados sera formalizada mediante contrato ou convénio, observadas, a respeito, as
normas de direito publico.

Art. 58. Na hipotese do art. 57, as entidades filantrépicas e as
sem fins lucrativos terdo preferéncia para participar do SUS.

Art. 59. Os critérios e valores para a remuneracao de servigos e
os parametros de cobertura assistencial serdo estabelecidos pela direcdo nacional
do SUS, aprovados no CNS.

8 1° Na fixacdo dos critérios, valores, formas de reajuste e de
pagamento da remuneracdo aludida neste artigo, a direcdo nacional do SUS devera
fundamentar seu ato em demonstrativo econémico-financeiro que garanta a efetiva
gualidade de execucao dos servi¢cos contratados.

8§ 2° Os servicos contratados submeter-se-80 as normas
técnicas e administrativas e aos principios e diretrizes do SUS, mantido o equilibrio
econdmico e financeiro do contrato.
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8§ 3° Aos proprietarios, administradores e dirigentes de
entidades ou servicos contratados é vedado exercer cargo de chefia ou funcéo de
confianca no SUS.

~ LIVRO I
DA SAUDE SUPLEMENTAR

i TITULO |
DA AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR

CAPITULO |
Da Criacao e das Competéncias

Art. 60. E criada a Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS), autarquia sob regime especial vinculada ao Ministério da Saude, com sede e
foro na cidade do Rio de Janeiro — RJ, prazo de duracdo indeterminado e atuacéo
em todo o territério nacional, como 6rgdo de regulagdo, normatizacdo, controle e
fiscalizacdo das atividades que garantam a assisténcia suplementar a saude.

Paragrafo Unico. A natureza de autarquia especial conferida a
ANS é caracterizada por autonomia administrativa, financeira, patrimonial e de
gestdo de recursos humanos, autonomia nas decisdes técnicas e mandato fixo de
seus dirigentes.

Art. 61. Cabera ao Poder Executivo instalar a ANS, devendo o
seu regulamento, aprovado por decreto do Presidente da Republica, fixar-lhe a
estrutura organizacional basica.

Paragrafo Unico. Constituida a ANS, com a publicacdo do seu
regimento interno pela Diretoria Colegiada, ficard a autarquia, automaticamente,
investida no exercicio de suas atribuicdes, e extinta a Secretaria de Vigilancia
Sanitaria.

Art. 62. E o Poder Executivo autorizado a:

| - transferir para a ANS 0 acervo técnico e patrimonial, as
obrigacdes, os direitos e as receitas do Ministério da Saude e de seus 0Orgaos,
necessarios ao desempenho de suas fungoes;
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Il - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orcamentarios do
Ministério da Saude e do Fundo Nacional de Saude para atender as despesas de
estruturacdo e manutencdo da ANS, utilizando como recursos as dotacdes
orcamentarias destinadas as atividades finalisticas e administrativas, observados os
mesmos subprojetos, subatividades e grupos de despesas previstos na Lei
Orcamentaria em vigor;

Il - sub-rogar contratos ou parcelas destes relativos a
manutencdao, instalacao e funcionamento da ANS.

Art. 63. A ANS terd por finalidade institucional promover a
defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude, regulando as
operadoras setoriais, inclusive quanto as suas relacbes com prestadores e
consumidores, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de saude no Pais.

Art. 64. Compete a ANS:

| - propor politicas e diretrizes gerais ao Conselho de Saude
Suplementar (CONSU) para a regulacdo do setor de salude suplementar;

Il - estabelecer as caracteristicas gerais dos instrumentos
contratuais utilizados na atividade das operadoras;

lll - elaborar o rol de procedimentos e eventos em saude que
constituirdo referéncia basica para os fins do disposto no Titulo Il e suas
excepcionalidades;

IV - fixar critérios para os procedimentos de credenciamento e
descredenciamento de prestadores de servico as operadoras;

V - estabelecer parametros e indicadores de qualidade e de
cobertura em assisténcia a salde para 0s servigos préprios e de terceiros oferecidos
pelas operadoras;

VI - estabelecer normas para ressarcimento ao SUS;

VII - estabelecer normas relativas a adocao e utilizacéo, pelas
operadoras de planos de assisténcia a saude, de mecanismos de regulacdo do uso
dos servicos de saude;
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VIII - deliberar sobre a criacdo de camaras técnicas, de carater
consultivo, de forma a subsidiar suas decisdes;

IX - normatizar os conceitos de doenca e lesédo preexistentes;

X - definir, para fins de aplicacdo do disposto no Titulo Ill, a
segmentacdo das operadoras e administradoras de planos privados de assisténcia a
saude, observando as suas peculiaridades;

Xl - estabelecer critérios, responsabilidades, obrigacbes e
normas de procedimento para garantia dos direitos assegurados nos arts. 132 e 133;

XIl - estabelecer normas para registro dos produtos definidos
no inciso | e no 8§ 1° do art. 91;

XIlI - decidir sobre o estabelecimento de subsegmentacdes aos
tipos de planos definidos nos incisos | a IV do art. 116;

XIV - estabelecer critérios gerais para o exercicio de cargos
diretivos das operadoras de planos privados de assisténcia a saude;

XV - estabelecer critérios de afericdo e controle da qualidade
dos servicos oferecidos pelas operadoras de planos privados de assisténcia a
saude, sejam eles proprios, referenciados, contratados ou conveniados;

XVI - estabelecer normas, rotinas e procedimentos para
concessao, manutengcéo e cancelamento de registro dos produtos das operadoras
de planos privados de assisténcia a saude;

XVII - autorizar reajustes e revisdes das contraprestacdes
pecuniarias dos planos privados de assisténcia a saude, ouvido o Ministério da
Fazenda;

XVIII - expedir normas e padrdes para o envio de informacfes
de natureza econémico-financeira pelas operadoras, com vistas a homologacéo de
reajustes e revisoes;

XIX - proceder a integracao de informac6es com os bancos de
dados do SUS;
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XX - autorizar o registro dos planos privados de assisténcia a
saude;

XXI - monitorar a evolucéo dos precos de planos de assisténcia
a saude, seus prestadores de servigos e respectivos componentes e insumaos;

XXII - autorizar o registro e o funcionamento das operadoras de
planos privados de assisténcia a saude, bem assim sua ciséo, fusdo, incorporacéo,
alteracdo ou transferéncia do controle societario, sem prejuizo do disposto na Lei n°
8.884, de 11 de junho de 1994,

XXIII - fiscalizar as atividades das operadoras de planos
privados de assisténcia a saude e zelar pelo cumprimento das normas atinentes ao
seu funcionamento;

XXIV - exercer o controle e a avaliacdo dos aspectos
concernentes a garantia de acesso, manutencdo e qualidade dos servicos
prestados, direta ou indiretamente, pelas operadoras de planos privados de
assisténcia a saude;

XXV - avaliar a capacidade técnico-operacional das operadoras

de planos privados de assisténcia a salde para garantir a compatibilidade da
cobertura oferecida com os recursos disponiveis na area geografica de abrangéncia;

XXVI - fiscalizar a atuacdo das operadoras e prestadores de

servicos de saude com relacdo a abrangéncia das coberturas de patologias e
procedimentos;

XXVII - fiscalizar os aspectos concernentes as coberturas e o
cumprimento da legislacdo referente aos aspectos sanitarios e epidemiolégicos

relativos a prestacdo de servicos médicos e hospitalares no ambito da saude
suplementar,;

XXVIII - avaliar os mecanismos de regulacao utilizados pelas
operadoras de planos privados de assisténcia a saude;

XXIX - fiscalizar o cumprimento do disposto no Titulo Il e de
sua regulamentacao;
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XXX - aplicar as penalidades pelo descumprimento do disposto
no Titulo Il e de sua regulamentacao;

XXXI - requisitar o fornecimento de informacdes as operadoras
de planos privados de assisténcia a saude, bem como da rede prestadora de
servicos a elas credenciada;

XXXIl - adotar as medidas necessarias para estimular a
competicdo no setor de planos privados de assisténcia a saude;

XXXIIl - instituir o regime de direcdo fiscal ou técnica nas
operadoras;

XXXIV - proceder a liqguidacdo extrajudicial e autorizar o
liquidante a requerer a faléncia ou insolvéncia civil das operadoras de planos
privados de assisténcia a saude;

XXXV - determinar ou promover a alienacdo da carteira de
planos privados de assisténcia a saude das operadoras;

XXXVI - articular-se com os 6érgéos de defesa do consumidor
visando a eficacia da protecdo e defesa do consumidor de servicos privados de
assisténcia a saude, observado o disposto na Lei n°® 8.078, de 11 de setembro de
1990;

XXXVII - zelar pela qualidade dos servicos de assisténcia a
saude no ambito da assisténcia a saude suplementar;

XXXVIII - administrar e arrecadar as taxas instituidas por este
Titulo;

XXXIX - celebrar, nas condi¢cdes que estabelecer, termo de
compromisso de ajuste de conduta e termo de compromisso e fiscalizar os seus
cumprimentos;

XL - definir as atribuicdes e competéncias do diretor técnico,
diretor fiscal, do liquidante e do responsavel pela alienacdo de carteira;
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XLI - fixar as normas para constituicdo, organizacao,
funcionamento e fiscalizacdo das operadoras de produtos de que tratam o inciso | e
0 § 1°do art. 89, incluindo:

a) conteudos e modelos assistenciais;

b) adequacéo e utilizacdo de tecnologias em saude;

c) direcéo fiscal ou técnica;

d) liquidacéo extrajudicial;

e) procedimentos de recuperacao financeira das operadoras;
f) normas de aplicacédo de penalidades;

g) garantias assistenciais, para cobertura dos planos ou
produtos comercializados ou disponibilizados;

XLIlI - estipular indices e demais condi¢Bes técnicas sobre
investimentos e outras relagées patrimoniais a serem observadas pelas operadoras
de planos de assisténcia a saude.

8§ 1° A recusa, a omissado, a falsidade ou o retardamento
injustificado do fornecimento de informacdes ou documentos solicitados pela ANS
constituem infracdo punivel com multa diaria de cinco mil reais, podendo ser
aumentada em até vinte vezes, se necessario, para garantir a sua eficacia em razéo
da situacdo econémica da operadora ou prestadora de servicos.

8§ 2° As normas previstas neste artigo obedecerdo as
caracteristicas especificas da operadora, especialmente no que concerne a natureza
juridica de seus atos constitutivos.

CAPITULO Il
Da Estrutura Organizacional

Art. 65. A ANS sera dirigida por uma Diretoria Colegiada,
devendo contar, também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além
de unidades especializadas incumbidas de diferentes fun¢des, de acordo com o
regimento interno.
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Paragrafo dnico. A ANS contarda, ainda, com a Camara de
Saude Suplementar, de carater permanente e consultivo.

Art. 66. A gestdo da ANS sera exercida pela Diretoria
Colegiada, composta por até cinco Diretores, sendo um deles o seu Diretor-
Presidente.

Paragrafo Unico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e
nomeados pelo Presidente da Republica apds aprovacdo prévia pelo Senado
Federal, nos termos do art. 52, 1ll, f, da Constituicdo Federal, para cumprimento de
mandato de trés anos, admitida uma Unica reconducao.

Art. 67. O Diretor-Presidente da ANS sera designado pelo
Presidente da Republica, entre os membros da Diretoria Colegiada, e investido na
funcdo por trés anos, ou pelo prazo restante de seu mandato, admitida uma Gnica
reconducdao por trés anos.

Art. 68. Apds o0s primeiros quatro meses de exercicio, 0s
dirigentes da ANS s6 perderdo o mandato em virtude de:

| - condenacé&o penal transitada em julgado;

Il - condenacdo em processo administrativo, a ser instaurado
pelo Ministro de Estado da Saude, assegurados o contraditorio e a ampla defesa;

Il - acumulacdo ilegal de cargos, empregos ou funcdes
publicas;

IV - descumprimento injustificado de objetivos e metas
acordados no contrato de gestédo de que trata o Capitulo Il deste Titulo.

§ 1° Instaurado processo administrativo para apuragdo de
irregularidades, podera o Presidente da Republica, por solicitagdo do Ministro de
Estado da Saude, no interesse da Administracdo, determinar o afastamento
provisorio do dirigente, até a concluséo.

§ 2° O afastamento de que trata o § 1° ndo implica prorrogacao
ou permanéncia no cargo além da data inicialmente prevista para o término do
mandato.
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Art. 69. Até doze meses apods deixar o cargo, € vedado a ex-
dirigente da ANS:

| - representar qualquer pessoa ou interesse perante a ANS,
excetuando-se 0s interesses proprios relacionados a contrato particular de
assisténcia a saude suplementar, na condicdo de contratante ou consumidor;

Il - deter participagéo, exercer cargo ou funcdo em organizagao
sujeita a regulacao da ANS.

Art. 70. Compete a Diretoria Colegiada:
| - exercer a administracdo da ANS;
Il - editar normas sobre matérias de competéncia da ANS;

lll - aprovar o regimento interno da ANS e definir a area de
atuacao de cada Diretor;

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a saude
suplementar,;

V - elaborar e divulgar relatérios periédicos sobre suas
atividades;

VI - julgar, em grau de recurso, as decisbes dos Diretores,
mediante provocacao dos interessados;

VIl - encaminhar os demonstrativos contabeis da ANS aos
6rgdos competentes.

§ 1° A Diretoria reunir-se-a com a presenca de pelo menos trés
diretores, entre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberar4 com,
no minimo, trés votos coincidentes.

8§ 2° Dos atos praticados pelos diretores caberd recurso a
Diretoria Colegiada como ultima instancia administrativa.

8 3° O recurso a que se refere o0 § 2° ter4 efeito suspensivo,
salvo quando a matéria que lhe constituir o objeto envolver risco a saude dos
consumidores.
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Art. 71. Compete ao Diretor-Presidente:

| - representar legalmente a ANS;

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

[l - cumprir e fazer cumprir as decisfes da Diretoria Colegiada;

IV - decidir nas questdes de urgéncia ad referendum da
Diretoria Colegiada,;

V - decidir, em caso de empate nas deliberagdes da Diretoria
Colegiada;

VI - nomear ou exonerar servidores, provendo 0s cargos
efetivos, em comisséo e funcdes de confianca, e exercer o poder disciplinar, nos
termos da legislacdo em vigor;

VIl - encaminhar ao Ministério da Saude e ao Consu o0s
relatorios periodicos elaborados pela Diretoria Colegiada;

VIII - assinar contratos e convénios, ordenar despesas e
praticar os atos de gestao necessarios ao alcance dos objetivos da ANS.

Art. 72. A Camara de Saude Suplementar sera integrada:

| - pelo Diretor-Presidente da ANS, ou seu substituto, na
qualidade de Presidente;

Il - por um diretor da ANS, na qualidade de Secretario;

[l - por um representante de cada Ministério a seguir indicado:
a) da Fazenda;

b) da Previdéncia e Assisténcia Social;

c) do Trabalho e Emprego;

d) da Justica;

e) da Saude;
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indicados:

e Servicos;

IV - por um representante de cada orgao e entidade a seguir

a) Conselho Nacional de Saude;

b) Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Saude;
c) Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude;
d) Conselho Federal de Medicina;

e) Conselho Federal de Odontologia;

f) Conselho Federal de Enfermagem;

g) Federacéo Brasileira de Hospitais;

h) Confederacéo Nacional de Saude, Hospitais, Estabelecimentos

i) Confederacédo das Santas Casas de Misericordia, Hospitais e

Entidades Filantropicas;

Capitalizacao;

j) Confederacéo Nacional da IndUstria;
k) Confederacdo Nacional do Comércio;
) Central Unica dos Trabalhadores;

m) Forca Sindical;

n) Social Democracia Sindical;

0) Federacdo Nacional das Empresas de Seguros Privados e

p) Associacdo Médica Brasileira.
V - por um representante de cada entidade a seguir indicada:
a) do segmento de autogestdo de assisténcia a saude;

b) das empresas de medicina de grupo;
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c) das cooperativas de servicos médicos que atuem na saude
suplementar;

d) das empresas de odontologia de grupo;

e) das cooperativas de servicos odontolégicos que atuem na
area de saude suplementar;

VI - por dois representantes de entidades a seguir indicadas:
a) de defesa do consumidor;

b) de associacbes de consumidores de planos privados de
assisténcia a saude;

c) das entidades de portadores de deficiéncia e de patologias
especiais.

§ 1° Os membros da Camara de Saude Suplementar serédo
designados pelo Diretor-Presidente da ANS.

§ 2° As entidades de que tratam as alineas dos incisos V e VI
escolherdo entre si, dentro de cada categoria, 0S seus representantes e respectivos
suplentes na Camara de Saude Suplementar.

CAPITULO Il
Do Contrato de Gestao

Art. 73. A administracdo da ANS sera regida por um contrato de
gestdo, negociado entre seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saude e
aprovado pelo Consu no prazo maximo de cento e vinte dias seguintes a designacao
do Diretor-Presidente da autarquia.

Paragrafo Unico. O contrato de gestdo estabelecer4d os
parametros para a administracdo interna da bem assim os indicadores que permitam
avaliar, objetivamente, a sua atuagcédo administrativa e o seu desempenho.

Art. 74. O descumprimento injustificado do contrato de gestéo
implicara a dispensa do Diretor-Presidente, pelo Presidente da Republica, mediante
solicitacdo do Ministro de Estado da Saude.
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Art. 75. Sdo estendidas a ANS, apds a assinatura e enquanto
estiver vigendo o contrato de gestdo, as prerrogativas e flexibilidades de gestédo
previstas em lei, regulamentos e atos normativos para as Agéncias Executivas.

CAPITULO IV
Da Contratacao e da Requisicdo de Pessoal

Art. 76. A ANS podera contratar especialistas para a execucao
de trabalhos nas areas técnica, cientifica, administrativa, econémica e juridica, por
projetos ou prazos limitados, observada a legislacdo em vigor.

Art. 77. E vedado & ANS requisitar pessoal com vinculo
empregaticio ou contratual junto a entidades sujeitas a sua acéo reguladora, bem
assim 0s respectivos responsaveis, ressalvada a participacdo em comissfes de
trabalho criadas com fim especifico, duracdo determinada e nao integrantes da sua
estrutura organizacional.

Paragrafo Unico. Excetuam-se da vedacao prevista neste artigo
os empregados de empresas publicas e sociedades de economia mista que
mantenham sistema de assisténcia a saude na modalidade de autogestéo.

CAPITULO V
Do Patrimonio, das Receitas, da Divida Ativa e da Gestao Financeira

Secéao |
Do Patrimonio

Art. 78. Constituem patrimonio da ANS os bens e direitos de
sua propriedade, os que lhe forem conferidos e os que venha a adquirir ou
incorporar.

Secao Il
Das Receitas

Art. 79. Constituem receitas da ANS:

| - o produto resultante da arrecadacdo da Taxa de Saude
Suplementar de que trata o art. 80;

Il - a retribuicdo por servicos de qualquer natureza prestados a
terceiros;
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[ll - o produto da arrecadacdo das multas resultantes das suas
acOes fiscalizadoras;

IV - 0 produto da execucédo da sua divida ativa;

V - as dotacdes consignadas no Orcamento-Geral da Uni&o,
créditos especiais, créditos adicionais, transferéncias e repasses que lhe forem
conferidos;

VI - o0s recursos provenientes de convénios, acordos ou
contratos celebrados com entidades ou organismos nacionais e internacionais;

VII - as doacdes, legados, subvencdes e outros recursos que
lhe forem destinados;

VIl - os valores apurados na venda ou aluguel de bens méveis
e imoveis de sua propriedade;

IX - o produto da venda de publicacées, material técnico, dados
e informacdes;

X - os valores apurados em aplicacbes no mercado financeiro
das receitas previstas neste artigo, na forma definida pelo Poder Executivo;

Xl - quaisquer outras receitas nao especificadas nos incisos | a X.

Paragrafo Unico. Os recursos previstos nos incisos lalV e VI a
Xl seréo creditados diretamente a ANS, na forma definida pelo Poder Executivo.

Art. 80. E instituida a Taxa de Saude Suplementar, cujo fato
gerador € o exercicio pela ANS do poder de policia que lhe é legalmente atribuido.

Art. 81. Sao sujeitos passivos da Taxa de Saude Suplementar
as pessoas juridicas, condominios ou consorcios constituidos sob a modalidade de
sociedade simples ou empresaria, cooperativa ou entidade de autogestdo, que
operem produto, servico ou contrato com a finalidade de garantir a assisténcia a
saude visando a assisténcia médica, hospitalar ou odontologica.

Art. 82. A Taxa de Saude Suplementar sera devida:
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| - por plano de assisténcia a saude, e seu valor sera o produto
da multiplicacédo de dois reais pelo nimero médio de usuarios de cada plano privado
de assisténcia a saude, deduzido o percentual total de descontos apurado em cada
plano, de acordo com as Tabelas | e Il do Anexo I;

Il - por registro de produto, registro de operadora, alteracéo de
dados referentes ao produto, alteracdo de dados referentes a operadora, pedido de
reajuste de contraprestacao pecuniaria, conforme os valores constantes da Tabela Ill
do Anexo I.

§ 1° Para fins do calculo do nimero médio de usuarios de cada
plano privado de assisténcia a saude, previsto no inciso |, ndo seréo incluidos os
maiores de sessenta anos.

§ 2° Para fins do inciso |, a Taxa de Saude Suplementar sera
devida anualmente e recolhida até o ultimo dia util do primeiro decéndio dos meses
de marco, junho, setembro e dezembro, de acordo com o disposto no regulamento
da ANS.

§ 3° Para fins do inciso Il, a Taxa de Saude Suplementar sera
devida quando da protocolizacdo do requerimento e de acordo com o regulamento
da ANS.

8 4° Para fins do inciso Il, os casos de alteracdo de dados
referentes ao produto ou a operadora que ndo produzam consequéncias para o
consumidor ou 0 mercado de saude suplementar, conforme disposto em resolugcéo
da Diretoria Colegiada da ANS, poderdo fazer jus a isencdo ou reducdo da
respectiva Taxa de Salude Suplementar.

8 5° As operadoras de planos privados de assisténcia a saude
gue se enquadram nos segmentos de autogestdo por departamento de recursos
humanos, ou de filantropia, ou que tenham numero de usuarios inferior a vinte mil,
ou que despendem, em sua rede prépria, mais de sessenta por cento do custo
assistencial relativo aos gastos em servicos hospitalares referentes a seus planos
privados de assisténcia a salde e que prestam ao menos trinta por cento de sua
atividade ao Sistema Unico de Saude (SUS) fardo jus a um desconto de trinta por
cento sobre o montante calculado na forma do inciso I, conforme dispuser a ANS.
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8 6° As operadoras de planos privados de assisténcia a saude
gue comercializam exclusivamente planos odontoldgicos fardo jus a um desconto de
cinglenta por cento sobre o montante calculado na forma do inciso I, conforme
dispuser a ANS.

8§ 7° As operadoras com numero de usuarios inferior a vinte mil
poderdo optar pelo recolhimento em parcela Unica no més de marco, fazendo jus a
um desconto de cinco por cento sobre o montante calculado na forma do inciso I,
além dos descontos previstos nos 88 5° e 6°, conforme dispuser a ANS.

8§ 8° Os valores constantes do Anexo | ficam reduzidos em
cinquienta por cento, no caso das empresas com numero de usudrios inferior a vinte
mil.

§ 9° Para fins do disposto no inciso Il, os casos de alteracdo de
dados referentes a produtos ou a operadoras, até edicdo da norma correspondente
aos seus registros definitivos, conforme o disposto no Titulo Ill, ficam isentos da
respectiva Taxa de Saude Suplementar.

§ 10. Para fins do disposto no inciso |, nos casos de alienagéo
compulséria de carteira, as operadoras de planos privados de assisténcia a saude
adquirentes ficam isentas de pagamento da respectiva Taxa de Saude Suplementar,
relativa aos beneficiarios integrantes daquela carteira, pelo prazo de cinco anos.

Art. 83. A Taxa de Saude Suplementar ndo recolhida nos
prazos fixados serd cobrada com os seguintes acréscimos:

| - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do
més seguinte ao do vencimento, a razao de um por cento ao més ou fracdo de més;

Il - multa de mora de dez por cento.

8§ 1° Os débitos relativos a Taxa de Saude Suplementar
poderdo ser parcelados, a juizo da ANS, de acordo com os critérios fixados na
legislacao tributaria.

§ 2° Além dos acréscimos previstos nos incisos | e Il, 0 ndo
recolhimento da Taxa de Saude Suplementar implicard a perda dos descontos
previstos neste Titulo.
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Art. 84. A Taxa de Saude Suplementar sera recolhida em conta
vinculada a ANS.

Secao Il
Da Divida Ativa

Art. 85. Os valores cuja cobranca seja atribuida por lei a ANS e
apurados administrativamente, ndo recolhidos no prazo estipulado, serdo inscritos
em divida ativa da prépria ANS e servirdo de titulo executivo para cobranca judicial
na forma da lei.

Art. 86. A execucdo fiscal da divida ativa serd promovida pela
Procuradoria da ANS.

Secéao IV
Da Gestao Financeira

Art. 87. Aplica-se a ANS o disposto nos arts. 54 a 58 da Lei n°
9.472, de 16 de julho de 1997, e no paragrafo Unico do art. 24 da Lei n° 8.666 de 21
de junho de 1993, alterado pela Lei n°® 11.107, de 6 de abril de 2005.

CAPITULO VI
Da Abrangéncia

Art. 88. O disposto neste Titulo aplica-se, no que couber, aos
produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 91, bem assim as suas operadoras.

TITULO Il
DO CONSELHO DE SAUDE SUPLEMENTAR

Art. 89. Fica criado o Conselho de Saude Suplementar (CONSU),
orgdo colegiado integrante da estrutura regimental do Ministério da Saude, com
competéncia para:

| - estabelecer e supervisionar a execucdo de politicas e
diretrizes gerais do setor de salde suplementar;

Il - aprovar o contrato de gestdo da ANS,;

lll - supervisionar e acompanhar as ac¢des e o funcionamento
da ANS;
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IV - fixar diretrizes gerais para implementacdo no setor de
salude suplementar sobre:

a) aspectos econdémico-financeiros;
b) normas de contabilidade, atuariais e estatisticas;

C) parametros quanto ao capital e ao patrimoénio liquido
minimos, bem assim quanto as formas de sua subscricdo e realizacdo quando se
tratar de sociedade andnima;

d) critérios de constituicdo de garantias de manutencdo do
equilibrio econbmico-financeiro, consistentes em bens moveis ou imoveis, fundos
especiais ou seguros garantidores;

e) criacao de fundo, contratacéo de seguro garantidor ou outros
instrumentos que julgar adequados, com o objetivo de proteger o consumidor de
planos privados de assisténcia a saude em caso de insolvéncia de empresas
operadoras;

V - deliberar sobre a criacdo de camaras técnicas, de carater
consultivo, de forma a subsidiar suas decisdes.

Paragrafo Unico. A ANS fixara as normas sobre as matérias
previstas no inciso 1V, devendo adequa-las, se necessario, quando houver diretrizes
gerais estabelecidas pelo Consu.

Art. 90. O Consu sera integrado pelos seguintes Ministros de
Estado:

| - Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, na
qualidade de Presidente;

Il - da Saude;
Il - da Fazenda;
IV - da Justica;

V - do Planejamento, Orgcamento e Gestéo.
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8 1° O Conselho deliberara mediante resolugbes, por maioria
de votos, cabendo ao Presidente a prerrogativa de deliberar nos casos de urgéncia e
relevante interesse, ad referendum dos demais membros.

8 2° Quando deliberar ad referendum do Conselho, o
Presidente submetera a decisdo ao Colegiado na primeira reunido que se seguir
aquela deliberacéo.

§ 3° O Presidente do Conselho podera convidar Ministros de
Estado, bem assim outros representantes de 6rgdos publicos, para participar das
reunides, nao lhes sendo permitido o direito de voto.

§ 4° O Conselho reunir-se-a sempre que for convocado por seu
Presidente.

8 5° O regimento interno do Consu sera aprovado por decreto
do Presidente da Republica.

8§ 6° As atividades de apoio administrativo ao Consu serao
prestadas pela ANS.

8§ 7° O Presidente da ANS participard, na qualidade de
Secretario, das reunifes do Consu.

TITULO Il
DAS OPERADORAS E DOS PLANOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
Disposic¢des Gerais

Art. 91. Submetem-se as disposicdes deste Titulo as pessoas
juridicas de direito privado que operam planos de assisténcia a saude, sem prejuizo
do cumprimento da legislacdo especifica que rege a sua atividade, adotando-se,
para fins de aplicacdo das normas aqui estabelecidas, as seguintes definicdes:

| - Plano Privado de Assisténcia a Saude: prestacdo continuada
de servicos ou cobertura de custos assistenciais a preco pré ou pos-estabelecido,
por prazo indeterminado, com a finalidade de garantir, sem limite financeiro, a
assisténcia a saude, pela faculdade de acesso e atendimento por profissionais ou
servigcos de saude, livremente escolhidos, integrantes ou ndo de rede credenciada,
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contratada ou referenciada, visando a assisténcia médica, hospitalar e odontologica,
a ser paga integral ou parcialmente as expensas da operadora contratada, mediante
reembolso ou pagamento direto ao prestador, por conta e ordem do consumidor;

Il - Operadora de Plano de Assisténcia a Saude: pessoa
juridica constituida sob a modalidade de sociedade simples ou empresaria,
cooperativa, ou entidade de autogestéo, que opere produto, servico ou contrato de
que trata o inciso | deste artigo;

[ll - Carteira: o conjunto de contratos de cobertura de custos
assistenciais ou de servicos de assisténcia a saude em qualquer das modalidades
de que tratam o inciso | e 0 8 1°, com todos os direitos e obriga¢gdes nele contidos.

§ 1° Esta subordinada as normas e a fiscalizacdo da ANS
qgualquer modalidade de produto, servico e contrato que apresente, além da garantia
de cobertura financeira de riscos de assisténcia médica, hospitalar e odontologica,
outras caracteristicas que o diferencie de atividade exclusivamente financeira, tais
como:

| - custeio de despesas;

Il - oferecimento de rede credenciada ou referenciada
[Il - reembolso de despesas;

IV - mecanismos de regulacéo;

V - qualquer restricdo contratual, técnica ou operacional para a
cobertura de procedimentos solicitados por prestador escolhido pelo consumidor;

VI - vinculacao de cobertura financeira a aplicacao de conceitos
ou critérios meédico-assistenciais.

§ 2° Incluem-se na abrangéncia deste Titulo as cooperativas
gue operem os produtos de que tratam o inciso | e 0 8§ 1°, bem assim as entidades
ou empresas gue mantém sistemas de assisténcia a salude pela modalidade de
autogestao ou de administracao.

8 3° As pessoas fisicas ou juridicas residentes ou domiciliadas
no exterior podem constituir ou participar do capital, ou do aumento do capital, de
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pessoas juridicas de direito privado constituidas sob as leis brasileiras para operar
planos privados de assisténcia a saude.

§ 4° E vedada as pessoas fisicas a operac¢do dos produtos de
gue tratam o inciso | e 0 § 1°.

Art. 92. A assisténcia a que alude o art. 89 compreende todas
as acbes necessérias a prevencdo da doenca e a recuperacdo, manutencdo e
reabilitacdo da saude, observados os termos deste Titulo e do contrato firmado entre
as partes.

CAPITULO I
Das Operadoras

Secéao |
Da Autorizagao de Funcionamento

Art. 93. Para obter a autorizacdo de funcionamento, as
operadoras de planos privados de assisténcia a saude devem satisfazer os
seguintes requisitos, independentemente de outros que venham a ser determinados
pela ANS:

| - registro nos Conselhos Regionais de Medicina e de
Odontologia, conforme o caso, em cumprimento ao disposto no art. 1° da Lei n°
6.839, de 30 de outubro de 1980;

Il - descricdo pormenorizada dos servicos de saude proprios
oferecidos e daqueles a serem prestados por terceiros;

Il - descricdo de suas instalacfes e equipamentos destinados
a prestacao de servicos;

IV - especificacdo dos recursos humanos qualificados e
habilitados, com responsabilidade técnica de acordo com as leis que regem a
matéria;

V - demonstracao da capacidade de atendimento em raz&o dos
servigos a serem prestados;
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VI - demonstracdo da viabilidade econdmico-financeira dos
planos privados de assisténcia a saude oferecidos, respeitadas as peculiaridades
operacionais de cada uma das respectivas operadoras;

VIl - especificagdo da area geografica coberta pelo plano
privado de assisténcia a saude.

8§ 1° S&o dispensadas do cumprimento das condi¢des
estabelecidas nos incisos VI e VIl as entidades ou empresas que mantém sistemas
de assisténcia privada a salude na modalidade de autogestao, citadas no 8§ 2° do art.
89.

§ 2° A autorizagdo de funcionamento sera cancelada caso a
operadora ndo comercialize os produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 91
no prazo maximo de cento e oitenta dias, a contar do seu registro na ANS.

§ 3° As operadoras privadas de assisténcia a saude poderéo
requerer autorizacdo para encerramento de suas atividades, observados o0s
seguintes requisitos, independentemente de outros que venham a ser determinados
pela ANS:

| - comprovacdo da transferéncia da carteira, sem prejuizo
para o consumidor, ou da inexisténcia de beneficiarios sob sua responsabilidade;

Il - garantia da continuidade da prestacdo de servicos dos
beneficiarios internados ou em tratamento;

[l - comprovacdo da quitacdo de suas obrigacdes com o0s
prestadores de servico no ambito da operacdo de planos privados de assisténcia a
saude;

IV - informacdo prévia & ANS, aos beneficiarios e aos
prestadores de servicos contratados, credenciados ou referenciados, na forma e nos
prazos a serem definidos pela ANS.

Art. 94. As pessoas juridicas que operam os produtos de que
tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 91 sO poderdo comercializar esses produtos se:
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| - as operadoras e administradoras estiverem cadastradas na
ANS;

Il - os produtos a serem comercializados estiverem registrados
na ANS.

8§ 1° O descumprimento das formalidades previstas neste
artigo, além de configurar infracdo, constitui agravante na aplicacdo de penalidades
por infracdo das demais normas previstas neste Titulo.

8 2° A ANS podera solicitar informagdes, determinar alteracdes
e promover a suspensdo do todo ou de parte das condicbes dos planos
apresentados.

§ 3° A autorizacdo de comercializacdo sera cancelada caso a
operadora ndo comercialize os planos ou os produtos de que tratam o inciso | e 0 §
1° do art. 91 no prazo de cento e oitenta dias, a contar do seu registro na ANS.

8 4° A ANS podera determinar a suspensao temporaria da
comercializacdo de plano ou produto, caso identifique qualquer irregularidade
contratual, econdmico-financeira ou assistencial.

Art. 95. As operadoras de produtos de que tratam o inciso | e 0
§1° do art. 91 sdo obrigadas a fornecer, periodicamente, a ANS, todas as
informacdes e estatisticas relativas as suas atividades, incluidas as de natureza
cadastral, especialmente aquelas que permitam a identificacdo dos consumidores e
de seus dependentes, incluindo seus nomes, inscricdes no Cadastro de Pessoas
Fisicas dos titulares e municipios onde residem, para fins do disposto no art. 134.

§ 1° Os agentes especialmente designados pela ANS para o
exercicio das atividades de fiscalizacdo e nos limites por ela estabelecidos tém livre
acesso as operadoras, podendo requisitar e apreender processos, contratos,
manuais de rotina operacional e demais documentos relativos aos produtos de que
tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 91.

§ 2° Caracteriza-se como embaraco a fiscalizacdo, sujeito as
penas previstas na lei, a imposicdo de qualquer dificuldade a consecucédo dos
objetivos da fiscalizacédo de que trata o § 1°.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-3343/2008



49

Art. 96. E vedado as operadoras de planos privados de
assisténcia a saude realizar quaisquer operacgdes financeiras:

| - com seus diretores e membros dos conselhos
administrativos, consultivos, fiscais ou assemelhados, bem como com os respectivos
cOnjuges e parentes até o segundo grau, inclusive;

Il - com sociedade empreséria de que participem as pessoas a
que se refere o inciso | que sejam, em conjunto ou isoladamente, consideradas
controladoras da sociedade.

Secao Il
Da Administracdo Financeira

Art. 97. As pessoas juridicas que executam outras atividades
além das abrangidas por este Titulo deverdo, na forma e no prazo definidos pela
ANS, constituir pessoas juridicas independentes, com ou sem fins lucrativos,
especificamente para operar planos privados de assisténcia a saude, na forma da
legislacdo em vigor e em especial deste Titulo e de seus regulamentos.

Art. 98. As operadoras de planos privados de assisténcia a
saude submeterdo suas contas a auditores independentes, registrados no respectivo
Conselho Regional de Contabilidade e na Comisséo de Valores Mobiliarios (CVM),
publicando, anualmente, o parecer respectivo, juntamente com as demonstracdes
financeiras determinadas pela Lei n® 6.404, de 15 de dezembro de 1976.

§ 1° A auditoria independente também podera ser exigida quanto
aos calculos atuariais, elaborados segundo diretrizes gerais definidas pelo Consu.

§ 2° As operadoras com numero de beneficiarios inferior a vinte
mil usuarios ficam dispensadas da publicacdo do parecer do auditor e das
demonstracdes financeiras, devendo a ANS dar-lhes publicidade.

Art. 99. Responderédo subsidiariamente pelos direitos
contratuais e legais dos consumidores, prestadores de servi¢o e fornecedores, além
dos débitos fiscais e trabalhistas, os bens pessoais dos diretores, administradores,
gerentes e membros de conselhos da operadora de plano privado de assisténcia a
saude, independentemente da sua natureza juridica.
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Art. 100. O diretor técnico ou fiscal ou o liquidante sé&o
obrigados a manter sigilo relativo as informacdes da operadora as quais tiverem
acesso em razao do exercicio do encargo, sob pena de incorrer em improbidade
administrativa, sem prejuizo das responsabilidades civis e penais.

Art. 101. Os bens garantidores das provisées técnicas, fundos
e provisbes deverdo ser registrados na ANS e ndo poderdo ser alienados,
prometidos a alienar ou, de qualquer forma, gravados sem prévia e expressa
autorizacdo, sendo nulas, de pleno direito, as alienacdes realizadas ou 0os gravames
constituidos com violacao deste artigo.

Paragrafo Unico. Quando a garantia recair em bem imével, ela
sera obrigatoriamente inscrita no competente Cartorio do Registro Geral de Iméveis,
mediante requerimento firmado pela operadora de plano de assisténcia a saude e
pela ANS.

Secao Il
Do Regime de Direcéo Fiscal e da Liquidacdo Extrajudicial

Art. 102. As operadoras de planos privados de assisténcia a
saude ndo podem requerer recuperacdo judicial ou extrajudicial e ndo estao sujeitas
a faléncia ou insolvéncia civil, mas tdo-somente ao regime de liquidacéo
extrajudicial.

8§ 1° As operadoras sujeitar-se-d80 ao regime de faléncia ou
insolvéncia civil quando, no curso da liquidacao extrajudicial, for verificada uma das
seguintes hipoteses:

| - o ativo da massa liquidanda nado for suficiente para o
pagamento de pelo menos a metade dos créditos quirografarios;

Il - o ativo realizavel da massa liquidanda nao for suficiente
para o pagamento das despesas administrativas e operacionais inerentes ao regular
processamento da liquidagao extrajudicial.

§ 2° Para os efeitos deste Titulo, define-se ativo realizavel
como sendo todo ativo que possa ser convertido em moeda corrente em prazo
compativel para o pagamento das despesas administrativas e operacionais da
massa liquidanda.
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§ 3° A vista do relatorio do liquidante extrajudicial, e em se
verificando qualquer uma das hipoteses previstas nos incisos | ou Il do 8§ 1°, a ANS
podera autoriza-lo a requerer a faléncia ou insolvéncia civil da operadora.

§ 4° A distribuicdo do requerimento de faléncia ou insolvéncia
civil produzira imediatamente os seguintes efeitos:

| - a manutengéo da suspenséao dos prazos judiciais em relagcéo
a massa liquidanda;

I - a suspensdo dos procedimentos administrativos de
liquidacéo extrajudicial, salvo os relativos a guarda e a protecédo dos bens e imoéveis
da massa;

[l - a manutencdo da indisponibilidade dos bens dos
administradores, gerentes, conselheiros e assemelhados, até posterior determinagao
judicial;

IV - a prevencgdo do juizo que emitir o primeiro despacho em
relacéo ao pedido de conversao do regime.

8 5° A ANS, no caso previsto no inciso Il do § 1°, podera, no
periodo compreendido entre a distribuicdo do requerimento e a decretacdo da
faléncia ou insolvéncia civil, apoiar a protecdo dos bens moveis e imoveis da massa
liquidanda.

8§ 6° O liquidante enviar4 ao juizo prevento o rol das acdes
judiciais em curso cujo andamento ficard suspenso até que o0 juiz competente
nomeie o administrador judicial da massa falida ou o liquidante da massa insolvente.

Art. 104. Sempre que detectadas, nas operadoras sujeitas a
disciplina deste Titulo, insuficiéncia das garantias do equilibrio financeiro ou
anormalidades econdomico-financeiras ou administrativas graves que coloquem em
risco a continuidade ou a qualidade do atendimento a salude, a ANS podera
determinar a alienac&o da carteira, o regime de direcao fiscal ou técnica, por prazo
nao superior a trezentos e sessenta e cinco dias, ou a liquidacao extrajudicial,
conforme a gravidade do caso.
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8§ 1° O descumprimento das determinagdes do diretor-fiscal ou
técnico, e do liquidante, por dirigentes, administradores, conselheiros ou
empregados da operadora de planos privados de assisténcia a saude acarretara o
imediato afastamento do infrator, por decisdo da ANS, sem prejuizo das sancdes
penais cabiveis, assegurado o direito ao contraditério, sem que isso implique efeito
suspensivo da decisdo administrativa que determinou o afastamento.

8 2° A ANS, ex officio ou por recomendacgéo do diretor técnico
ou fiscal ou do liquidante, podera, em ato administrativo devidamente motivado,
determinar o afastamento dos diretores, administradores, gerentes e membros do
conselho fiscal da operadora sob regime de direcdo ou em liquidacgéo.

8 3° No prazo que lhe for designado, o diretor-fiscal ou técnico
procedera a andlise da organizacdo administrativa e da situacdo econémico-
financeira da operadora, bem assim da qualidade do atendimento aos
consumidores, e propora a ANS as medidas cabiveis.

§ 4° O diretor-fiscal ou técnico podera propor a transformagéo
do regime de direcdo em liquidacéo extrajudicial.

8 5° A ANS promovera, no prazo maximo de noventa dias, a
alienacéo da carteira das operadoras de planos privados de assisténcia a saude, no
caso de ndo surtirem efeito as medidas por ela determinadas para sanar as
irregularidades ou nas situacdes que impliqguem risco para 0s consumidores
participantes da carteira.

Art. 105. Os administradores das operadoras de planos
privados de assisténcia a saude em regime de direcao fiscal ou liquidacao
extrajudicial, independentemente da natureza juridica da operadora, ficardo com
todos os seus bens indisponiveis, ndo podendo, por qualquer forma, direta ou
indireta, aliena-los ou onera-los até apuracdo e liquidacdo final de suas

responsabilidades.

8 1° A indisponibilidade prevista neste artigo decorre do ato que
decretar a direcao fiscal ou a liquidagao extrajudicial e atinge todos aqueles que
tenham estado no exercicio das fun¢cées nos doze meses anteriores ao mesmo ato.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-3343/2008



53

§2° Na hipotese de regime de diregcdo fiscal, a
indisponibilidade de bens a que se refere o caput podera ndo alcancar os bens dos
administradores, por deliberacdo expressa da Diretoria Colegiada da ANS.

8 3° A ANS, ex officio ou por recomendacéo do diretor fiscal ou
do liguidante, podera estender a indisponibilidade prevista neste artigo:

| - aos bens de gerentes, de conselheiros e de todos aqueles
que tenham concorrido, no periodo previsto no § 1°, para a decretacdo da direcdo
fiscal ou da liquidag&o extrajudicial;

Il - aos bens adquiridos, a qualquer titulo, por terceiros, no
periodo previsto no 8§ 1° das pessoas referidas no inciso |, desde que seja
configurada fraude na transferéncia.

8§ 4° N&o se incluem nas disposi¢cOes deste artigo os bens
considerados inalienaveis ou impenhoraveis pela legislacdo em vigor.

8 5° A indisponibilidade ndo alcanca os bens objeto de contrato
de alienacéo, de promessa de compra e venda, de cessao ou promessa de cessao
de direitos, desde que o0s respectivos instrumentos tenham sido levados ao
competente registro publico em data anterior a de decretacdo da direcao fiscal ou da
liquidacéo extrajudicial.

8 6° Os administradores das operadoras de planos privados de
assisténcia a saude respondem solidariamente pelas obrigacdes por eles assumidas
durante sua gestdo até o montante dos prejuizos causados, independentemente do
nexo de causalidade.

Art. 106. A Diretoria Colegiada da ANS definira as atribuices e
competéncias do diretor técnico, do diretor fiscal e do responséavel pela alienacéo de
carteira, podendo amplia-las, se necessario.

Art. 107. Os créditos decorrentes da prestacdo de servicos de
assisténcia privada a saude preferem a todos os demais, exceto aos de natureza
trabalhista e tributaria.

Art. 108. A ANS designara pessoa fisica de comprovada
capacidade e experiéncia, de reconhecida idoneidade moral e com registro em
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conselho de fiscalizacdo de profissdes regulamentadas, para exercer o encargo de
diretor fiscal, de diretor técnico ou de liquidante de operadora de planos privados de
assisténcia a saude.

§ 1° A remuneracao do diretor técnico, do diretor fiscal ou do
liquidante devera ser suportada pela operadora ou pela massa.

§ 2° Se a operadora ou a massa nao dispuserem de recursos
para custear a remuneracdo de que trata este artigo, a ANS podera,
excepcionalmente, promover esse pagamento, em valor equivalente a do cargo em
comissdo de Geréncia Executiva, nivel Ill, simbolo CGE-Illl, ressarcindo-se dos
valores despendidos com juros e corre¢cdo monetéria junto a operadora ou a massa,
conforme o caso.

Art. 109. Aplica-se a liquidacdo extrajudicial das operadoras de
planos privados de assisténcia a saude e ao disposto nos arts. 99 e 105, observados
os preceitos deste Titulo, o disposto na Lei n® 6.024, de 13 de marco de 1974, no
Decreto-Lei n® 41, de 18 de novembro de 1966, e no Decreto-Lei n® 73, de 21 de
novembro de 1966, conforme o que dispuser a ANS.

Secao IV
Das Seguradoras Especializadas

Art. 110. As sociedades seguradoras poderao operar 0 seguro
enquadrado no inciso | e 8§ 1° do art. 91, desde que estejam constituidas como
seguradoras especializadas nesse seguro, devendo seu estatuto social vedar a
atuacao em quaisquer outros ramos ou modalidades.

8§ 1° As sociedades seguradoras especializadas nos termos
deste artigo ficam subordinadas as normas e a fiscalizacdo da ANS, que podera
aplicar-lhes, em caso de infringéncia a legislacdo que regula os planos privados de
assisténcia a saude, as penalidades previstas no Titulo Il do Livro VIII.

§ 2° Cabera exclusivamente ao Consu, nos termos do disposto
neste Titulo, e a ANS, nos termos do disposto no Titulo I, disciplinar o seguro de que
trata este artigo quanto as matérias previstas no art. 91 e nos incisos | e IV do art.
89, bem como quanto a autorizacdo de funcionamento e a operacéo das sociedades
seguradoras especializadas.
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§ 3° As sociedades seguradoras especializadas em seguro
saude, nos termos deste artigo, continuardo subordinadas as normas sobre as
aplicacdes dos ativos garantidores das provisdes técnicas expedidas pelo Conselho
Monetario Nacional (CMN).

Art. 111. Para os efeitos do disposto no Titulo | e neste Titulo,
enquadra-se 0 seguro saude como plano privado de assisténcia a saude e a
sociedade seguradora especializada em saude como operadora de plano de
assisténcia a saude.

Art. 112. A sociedade seguradora que nao se adaptar ao
disposto neste Capitulo fica obrigada a transferir sua carteira de saude para
sociedade seguradora especializada ja estabelecida ou para operadora de planos
privados de assisténcia a salude que venha a apresentar o plano de sucessao
segundo as normas fixadas pela ANS.

Secao V
Do Resseguro

Art. 113. As operadoras de produtos de que tratam o inciso | e
0 § 1° do art. 91 poderdo celebrar contratos de resseguro junto as empresas
devidamente autorizadas a operar em tal atividade, conforme estabelecido na Lei n°
9.932, de 20 de dezembro de 1999, e em regulamentacdes posteriores.

CAPITULO Il
Dos Planos

Secao |
Do Plano-referéncia e das Segmentacfes

Art. 114. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a satde,
com cobertura assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos
e tratamentos, realizados exclusivamente no Brasil, com padrdo de enfermaria,
centro de terapia intensiva, ou similar, quando necessaria a internacdo hospitalar,
das doencas listadas na Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e
Problemas Relacionados com a Saude, da Organizacdo Mundial de Saude,
respeitadas as exigéncias minimas estabelecidas no art. 116, exceto:

| - tratamento clinico ou cirargico experimental,
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Il - procedimentos clinicos ou cirargicos para fins estéticos,
bem como orteses e proteses para 0 mesmo fim;

Il - inseminacéo artificial;

IV - tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento com
finalidade estética;

V - fornecimento de medicamentos importados né&o
nacionalizados;

VI - fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar;

VII - fornecimento de proteses, érteses e seus acessorios, nao
ligados ao ato cirargico;

VIII - tratamentos ilicitos ou antiéticos, assim definidos sob o
aspecto médico, ou ndo reconhecidos pelas autoridades competentes;

IX - casos de cataclismos, guerras e comoc¢des internas,
guando declarados pela autoridade competente.

8 1° As excegOes constantes dos incisos deste artigo seréo
objeto de regulamentacao pela ANS.

§ 2° As pessoas juridicas que comercializam produtos de que
tratam o inciso | e 0 8§ 1° do art. 91 oferecerdo, obrigatoriamente, o plano-referéncia
de que trata este artigo a todos os seus futuros consumidores.

8§ 3° Excluem-se da obrigatoriedade a que se refere o § 2° as
pessoas juridicas que mantém sistemas de assisténcia a salude pela modalidade de
autogestdo e as pessoas juridicas que operem exclusivamente planos
odontoldgicos.

8§ 4° A amplitude das coberturas, inclusive de transplantes e de
procedimentos de alta complexidade, sera definida por normas editadas pela ANS.

Art. 115. Cabe as operadoras definidas nos incisos | e Il do art.
91 desta Lei, por meio de sua rede de unidades conveniadas, prestar servico de
cirurgia plastica reconstrutiva de mama, utilizando-se de todos os meios e técnicas
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necessarias, para o tratamento de mutilacdo decorrente de utilizacdo de técnica de
tratamento de cancer.

Art. 116. Séo facultadas a oferta, a contratacdo e a vigéncia
dos produtos de que tratam o inciso | e o § 1° do art. 91, nas segmentacdes
previstas nos incisos | a IV deste artigo, respeitadas as respectivas amplitudes de
cobertura definidas no plano-referéncia de que trata o art. 114, segundo as
seguintes exigéncias minimas:

| - quando incluir atendimento ambulatorial:

a) cobertura de consultas médicas, em numero ilimitado, em
clinicas basicas e especializadas, reconhecidas pelo Conselho Federal de Medicina;

b) cobertura de servicos de apoio diagnéstico, tratamentos e
demais procedimentos ambulatoriais, solicitados pelo médico assistente;

Il - quando incluir internagéo hospitalar:

a) cobertura de internacfes hospitalares, vedada a limitacédo de
prazo, valor maximo e quantidade, em clinicas basicas e especializadas
reconhecidas pelo Conselho Federal de Medicina, admitindo-se a exclusdo de
procedimentos obstétricos;

b) cobertura de internagdes hospitalares em centro de terapia
intensiva, ou similar, vedada a limitacdo de prazo, valor maximo e quantidade, a
critério do médico assistente;

c) cobertura de despesas referentes a honorarios médicos,
servigos gerais de enfermagem e alimentacao;

d) cobertura de exames complementares indispensaveis para o
controle da evolugcdo da doenca e elucidacdo diagnostica, fornecimento de
medicamentos, anestésicos, gases medicinais, transfusbes e sessdes de
guimioterapia e radioterapia, conforme prescricdo do médico assistente, realizados
ou ministrados durante o periodo de internacdo hospitalar;

e) cobertura de toda e qualquer taxa, incluindo materiais
utilizados, assim como da remocédo do paciente, comprovadamente necessaria, para
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outro estabelecimento hospitalar, dentro dos limites de abrangéncia geografica
previstos no contrato, em territorio brasileiro;

f) cobertura de despesas de acompanhante, no caso de
pacientes menores de dezoito anos;

[l - quando incluir atendimento obstétrico:

a) cobertura assistencial ao recém-nascido, filho natural ou
adotivo do consumidor, ou de seu dependente, durante os primeiros trinta dias apds
0 parto;

b) inscricdo assegurada ao recém-nascido, filho natural ou
adotivo do consumidor, como dependente, isenta do cumprimento dos periodos de
caréncia, desde que a inscricdo ocorra no prazo maximo de trinta dias do
nascimento ou da adoc&o;

IV - quando incluir atendimento odontolégico:

a) cobertura de consultas e exames auxiliares ou
complementares, solicitados pelo odontélogo assistente;

b) cobertura de procedimentos preventivos, de dentistica e
endodontia;

c) cobertura de cirurgias orais menores, assim consideradas as
realizadas em ambiente ambulatorial e sem anestesia geral;

V - quando fixar periodos de caréncia:
a) prazo maximo de trezentos dias para partos a termo;
b) prazo maximo de cento e oitenta dias para os demais casos;

c) prazo maximo de vinte e quatro horas para a cobertura dos
casos de urgéncia e emergéncia;

VI - reembolso, em todos os tipos de produtos de que tratam o
inciso | e 0 8 1° do art. 91, nos limites das obrigagbes contratuais, das despesas
efetuadas pelo beneficiario com assisténcia a saude, em casos de urgéncia ou
emergéncia, quando néo for possivel a utilizacdo dos servigos proprios, contratados,
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credenciados ou referenciados pelas operadoras, de acordo com a relacdo de
precos de servicos meédicos e hospitalares praticados pelo respectivo produto,
pagaveis no prazo maximo de trinta dias ap0s a entrega da documentacao
adequada,;

VII - inscricdo de filho adotivomenor de doze anos de idade,
aproveitando os periodos de caréncia ja cumpridos pelo consumidor adotante.

8 1° Fica proibido o oferecimento de produtos de que tratam o
inciso | e o 8 1° do art. 91 fora das segmentacbes de que trata este artigo,
observadas suas respectivas condi¢coes de abrangéncia e contratacao.

§ 2° Da documentacgdo relativa a contratacdo de produtos de
que tratam o inciso | e o 8 1° do art. 89, nas segmentacdes de que trata este artigo,
devera constar declaracdo em separado do consumidor de que tem conhecimento
da existéncia e disponibilidade do plano-referéncia e de que este lhe foi oferecido.

Secao Il
Das Coberturas

Art. 117. E vedada a exclusdo de cobertura as doencas e
lesbes preexistentes a data de contratacdo dos produtos de que tratam o inciso | e 0
§ 1° do art. 89 apls vinte e quatro meses de vigéncia do aludido instrumento
contratual, cabendo a respectiva operadora o 6nus da prova e da demonstracdo do
conhecimento prévio do consumidor ou beneficiério.

Paragrafo tnico. E vedada a suspenséo da assisténcia a salude
do consumidor ou beneficiario, titular ou dependente, até a prova de que trata o
caput, na forma da regulamentacao a ser editada pela ANS.

Art. 118. Havendo indisponibilidade de leito hospitalar nos
estabelecimentos proprios ou credenciados pelo plano, € garantido ao consumidor o
acesso a acomodacao, de categoria superior, sem 6nus adicional.

Art. 119. E obrigatéria a cobertura do atendimento nos casos:

| - de emergéncia, como tal definidos os que implicarem risco
imediato de vida ou de lesbes irreparaveis para o paciente, caracterizado em
declaragdo do médico assistente;
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Il - de urgéncia, assim entendidos os resultantes de acidentes
pessoais ou de complicacdes no processo gestacional.

Paragrafo unico. A ANS fara publicar normas regulamentares
para o disposto neste artigo, observados os termos de adaptacdo previstos no art.
125.

Art. 120. Cabe as operadoras de planos privados de
assisténcia a saude, por meio de sua rede de unidades conveniadas, prestar servigo
de cirurgia plastica reconstrutiva de mama, utilizando-se de todos o0s meios e
técnicas necessdérias, para o tratamento de mutilagdo decorrente de utilizacdo de
técnica de tratamento de cancer.

Art. 121. A ANS podera celebrar termo de compromisso com as
operadoras, quando houver interesse na implementacédo de praticas que consistam
em vantagens para 0s consumidores, com vistas a assegurar a manutencdo da
gualidade dos servicos de assisténcia a saude.

8§ 1° O termo de compromisso referido no caput ndo podera
implicar restricdo de direitos do usuario.

§ 2° Na definicdo do termo de que trata este artigo serao
considerados os critérios de afericdo e controle da qualidade dos servigcos a serem
oferecidos pelas operadoras.

§ 3° O descumprimento injustificado do termo de compromisso
podera importar na aplicacdo da penalidade de multa a que se refere o inciso Il do
§ 2° do art. 624.

Secao Il
Dos Contratos

Art. 122. Dos contratos, dos regulamentos ou das condicdes
gerais dos produtos de que tratam o inciso | e 0 8§ 1° do art. 91 devem constar
dispositivos que indiguem com clareza:

| - as condi¢cbes de admissao;

Il - o inicio da vigéncia;
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[l - os periodos de caréncia para consultas, internacoes,
procedimentos e exames;

IV - as faixas etarias e os percentuais a que alude o caput do
art. 125;

V - as condicBes de perda da qualidade de beneficiario;
VI - os eventos cobertos e excluidos;

VII - o regime ou o tipo de contratacao:

a) individual ou familiar;

b) coletivo empresarial;

c) coletivo por adeséo;

VIII - a franquia, os limites financeiros ou o percentual de co-
participacdo do consumidor ou beneficiario, contratualmente previstos nas despesas
com assisténcia médica, hospitalar e odontologica;

IX - os bbnus, os descontos ou o0s agravamentos da
contraprestacdo pecuniaria;

X - a area geografica de abrangéncia,

Xl - os critérios de reajuste e revisdo das contraprestacdes
pecuniarias;

XIl - o numero de registro na ANS.

8§ 1° A todo consumidor titular de plano individual ou familiar
sera obrigatoriamente entregue, quando de sua inscricdo, cépia do contrato, do
regulamento ou das condicbes gerais dos produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1°
do art. 91, além de material explicativo que descreva, em linguagem simples e
precisa, todas as suas caracteristicas, 0s seus direitos e as suas obrigacgdes.

§ 2° Aplicam-se subsidiariamente aos contratos entre usuarios
e operadoras de produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 91, as disposi¢cdes
da Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990.
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Art. 123. Os contratos de produtos de que tratam o inciso | e 0
§ 1° do art. 91 tém renovagdo automatica a partir do vencimento do prazo inicial de
vigéncia, ndo cabendo a cobranca de taxas ou qualquer outro valor no ato da
renovacao.

Paragrafo unico. Os produtos de que trata o caput, contratados
individualmente, terdo vigéncia minima de um ano, sendo vedadas:

| - a recontagem de caréncias;

Il - a suspensédo ou a resciséo unilateral do contrato, salvo por
fraude ou ndo-pagamento da mensalidade por periodo superior a sessenta dias,
consecutivos ou ndo, nos ultimos doze meses de vigéncia do contrato, desde que o
consumidor seja comprovadamente notificado até o quinquagésimo dia de
inadimpléncia;

Il - a suspensdo ou a rescisdo unilateral do contrato, em
gualquer hipotese, durante a ocorréncia de internacéo do titular.

Art. 124. Em razéo da idade do consumidor, ou da condicao de
pessoa portadora de, ninguém pode ser impedido de participar de planos privados
de assisténcia a saude.

Art. 125. Aplicam-se as disposicbes deste Titulo a todos os
contratos celebrados a partir da vigéncia da Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998,
assegurada aos consumidores com contratos anteriores, bem como aqueles com
contratos celebrados entre 2 de setembro de 1998 e 1° de janeiro de 1999, a
possibilidade de optar pela adaptacédo ao sistema previsto neste Titulo.

8 1° A adaptacado dos contratos de que trata este artigo devera
ser formalizada em termo préprio, assinado pelos contratantes, de acordo com as
normas a serem definidas pela ANS.

§ 2° Quando a adaptacdo dos contratos incluir aumento de
contraprestacdo pecuniaria, a composicao da base de calculo devera ficar restrita
aos itens correspondentes ao aumento de cobertura e ficara disponivel para
verificacdo pela ANS, que podera determinar sua alteracdo quando o novo valor ndo
estiver devidamente justificado.
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§ 3° A adaptacao dos contratos ndo implica nova contagem dos
periodos de caréncia e dos prazos de aquisicdo dos beneficios previstos nos arts.
132 e 133, observados, quanto aos ultimos, os limites de cobertura previstos no
contrato original.

8§ 4° Nenhum contrato podera ser adaptado por deciséo
unilateral da sociedade operadora.

8 5° A manutenc¢&o dos contratos originais pelos consumidores
ndo-optantes tem carater personalissimo, devendo ser garantida somente ao titular e
a seus dependentes ja inscritos, permitida inclusdo apenas de novo conjuge e filhos,
e vedada a transferéncia da sua titularidade, sob qualquer pretexto, a terceiros.

8 6° Os produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 91
contratados até 1° de janeiro de 1999 deverdo permanecer em operacao, por tempo
indeterminado, apenas para 0os consumidores que ndo optarem pela adaptacao as
novas regras, sendo considerados extintos para fim de comercializacao.

§ 7° As pessoas juridicas contratantes de planos coletivos, n&o-
optantes pela adaptacdo prevista neste artigo, fica assegurada a manutencdo dos
contratos originais, nas coberturas assistenciais neles pactuadas.

§8° A ANS definirhA em norma propria os procedimentos
formais que deverédo ser adotados pelas empresas para a adaptacao dos contratos
de que trata este artigo.

Art. 126. Compete a ANS, na defesa do interesse publico no
setor de saude suplementar, a definicAo de acdes para instituicdo de programas
especiais de incentivo a adaptacdo de contratos dos produtos de que tratam 0 inciso
| e 0 8 1° do art. 91 firmados até 2 de janeiro de 1999, com o objetivo de facilitar o
acesso dos consumidores vinculados a esses contratos a garantias e direitos
definidos neste Titulo.

Art. 127. As acbes de incentivo de que trata o art. 126 serdo
definidas por normas especificas da ANS, considerando-se as seguintes diretrizes
gerais:

| - revisdo de contratos, procedendo-se as devidas alteracdes

de clausulas contratuais em vigor, por meio de termos aditivos;

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-3343/2008




64

Il - viabilizacdo de migracao da relacdo contratual estabelecida
para outro plano da mesma operadora;

Il - definicdo de linhas gerais para execucdo de planos
especiais de adaptacéo, de implementacao facultativa ou obrigatoria, determinando-
se forma, condi¢cdes e exigéncias especificas a serem observadas para caréncias,
reajustes, variacdo de preco por faixa etaria, cobertura obrigatoria, doencas e lesdes
pré-existentes, e outras condi¢cdes contratuais previstas neste Titulo, bem como as
rotinas de apresentacdo desses planos especiais, as variacdes de preco por indice
de adesao e outras variaveis que poderdo estar contidas nas propostas oferecidas
aos usuarios.

8 1° Para os planos coletivos empresarias, a ANS podera
prever a implementacgdo parcial ou gradativa da extensao de cobertura prevista nos
arts. 114, 116 e 120, bem como a alteracdo da data-base para reajustes.

8§ 2° Para as operadoras dos produtos de que tratam o inciso |
e 0 8§ 1° do art. 91, cujo numero de beneficiarios for inferior a dez mil e que nao
tenham em operacdo planos comercializados apés 2 de janeiro de 1999, a ANS
podera definir condicbes especiais de oferecimento aos consumidores de alteracao
contratual para incorporacgéo parcial das regras contidas neste Titulo.

Art. 128. Sera garantido ao consumidor o carater facultativo da
adesdo aos planos especiais, ficando as operadoras obrigadas a manter em
operacdo todos os contratos ndao adaptados.

Paragrafo anico. Nas hipéteses de infracdo a dispositivo
contratual, as operadoras permanecem sujeitas a fiscalizacdo da ANS e a aplicacao
das penalidades previstas no art. 620.

Secao IV
Das Contraprestacfes Pecuniarias

Art. 129. A variacdo das contraprestacfes pecuniarias
estabelecidas nos contratos de produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 91,
em razao da idade do consumidor, s6 podera ocorrer caso estejam previstas no
contrato inicial as faixas etarias e os percentuais de reajustes incidentes em cada
uma delas, conforme normas expedidas pela ANS.
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Paragrafo tnico. E vedada a variacdo a que alude o caput
para consumidores com mais de sessenta anos de idade, que participarem dos
produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 91, ou sucessores, ha mais de dez
anos.

SecaoV
Dos Prestadores de Servi¢os

Art. 130. A inclusdo como contratados, referenciados ou
credenciados dos produtos de que tratam o inciso | e o § 1° do art. 91, de qualquer
entidade hospitalar, implica compromisso para com os consumidores quanto a sua
manutenc¢ao ao longo da vigéncia dos contratos.

§ 1° E facultada a substituicdo de entidade hospitalar a que se
refere o caput, desde que por outro equivalente e mediante comunicacdo aos
consumidores e a ANS, com trinta dias de antecedéncia, ressalvados desse prazo
minimo os casos decorrentes de rescisdo por fraude ou infracdo das normas
sanitarias e fiscais em vigor.

§2° Na hipbétese de a substituicio do estabelecimento
hospitalar a que se refere o § 1° ocorrer por vontade da operadora durante periodo
de internacdo do consumidor, o estabelecimento obriga-se a manter a internacéo e a
operadora, a pagar as despesas até a alta hospitalar, a critério médico, na forma do
contrato.

§ 3° Excetuam-se do previsto no § 2° os casos de substituicdo
do estabelecimento hospitalar por infracdo as normas sanitarias em vigor, durante
periodo de internacdo, quando a operadora arcard com a responsabilidade pela
transferéncia imediata para outro estabelecimento equivalente, garantindo a
continuacgéo da assisténcia, sem 6nus adicional para o consumidor.

8§ 4° Em caso de redimensionamento da rede hospitalar por
reducdo, as empresas deverdo solicitar a ANS autorizacdo expressa para tanto,
informando:

| - nome da entidade a ser excluida;

Il - capacidade operacional a ser reduzida com a excluséo;
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lll - impacto sobre a massa assistida, a partir de parametros
definidos pela ANS, correlacionando a necessidade de leitos e a capacidade
operacional restante;

IV - justificativa para a decisdo, observando a obrigatoriedade
de manter cobertura com padrées de qualidade equivalente e sem 6nus adicional
para o consumidor.

Art. 131. A aceitacdo, por parte de qualquer prestador de
servico ou profissional de saude, da condicdo de contratado, credenciado ou
cooperado de uma operadora de produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 91
implicard as seguintes obrigacdes e direitos:

| - o consumidor de determinada operadora, em nenhuma
hipotese e sob nenhum pretexto ou alegacéo, pode ser discriminado ou atendido de
forma distinta daquela dispensada aos clientes vinculados a outra operadora ou
plano;

Il - a marcacdo de consultas, exames e quaisquer outros
procedimentos deve ser feita de forma a atender as necessidades dos
consumidores, privilegiando os casos de emergéncia ou urgéncia, assim como as
pessoas com mais de sessenta e cinco anos de idade, as gestantes, lactantes,
lactentes e criangas até cinco anos;

[l - a manutencdo de relacionamento de contratacéo,
credenciamento ou referenciamento com numero ilimitado de operadoras, sendo
expressamente vedado as operadoras, independente de sua natureza juridica
constitutiva, impor contratos de exclusividade ou de restricdo a atividade profissional.

Paragrafo Unico. Os prestadores de servico ou profissionais de
saude ndo poderdo manter contrato, credenciamento ou referenciamento com
operadoras que nao tiverem registros para funcionamento e comercializacao
conforme previsto neste Titulo, sob pena de responsabilidade por atividade irregular.

Secao VI
Da Manutencédo da Condicéo de Beneficiario

Art. 132. Ao consumidor que contribuir para produtos de que

tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 91, em decorréncia de vinculo empregaticio, no caso
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de exoneracdo ou de rescisdo do contrato de trabalho sem justa causa, é
assegurado o direito de manter sua condicdo de beneficiario nas mesmas condicdes
de cobertura assistencial de que gozava quando da vigéncia do contrato de trabalho,
desde que assuma o seu pagamento integral.

§ 1° O periodo de manutencdo da condicdo de beneficiario a
que se refere o caput serd de um terco do tempo de permanéncia nos produtos de
que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 91, ou sucessores, com um minimo assegurado
de seis meses e um maximo de vinte e quatro meses.

8§ 2° A manutencdo de que trata este artigo € extensiva,
obrigatoriamente, a todo o grupo familiar inscrito quando da vigéncia do contrato de
trabalho.

8 3° Em caso de morte do titular, o direito de permanéncia é
assegurado aos dependentes cobertos pelo plano ou seguro privado coletivo de
assisténcia a saude, nos termos do disposto neste artigo.

§ 4° O direito assegurado neste artigo ndo exclui vantagens
obtidas pelos empregados decorrentes de negociacdes coletivas de trabalho.

§ 5° A condicao prevista no caput deixard de existir quando da
admissao do consumidor titular em novo emprego.

8 6° Nos planos coletivos custeados integralmente pela
empresa, ndo é considerada contribuicdo a co-participacdo do consumidor, Unica e
exclusivamente, em procedimentos, como fator de moderacdo, na utilizacdo dos
servicos de assisténcia médica ou hospitalar.

Art. 133. Ao aposentado que contribuir para produtos de que
tratam o inciso | e o 8§ 1° do art. 91, em decorréncia de vinculo empregaticio, pelo
prazo minimo de dez anos, é assegurado o direito de manutencdo como beneficiario
nas mesmas condi¢cdes de cobertura assistencial de que gozava quando da vigéncia
do contrato de trabalho, desde que assuma o seu pagamento integral.

8 1° Ao aposentado que contribuir para planos coletivos de
assisténcia a saude por periodo inferior ao estabelecido no caput € assegurado o
direito de manutencdo como beneficiario, a razdo de um ano para cada ano de
contribuicdo, desde que assuma o pagamento integral do mesmo.
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§ 2° Para gozo do direito assegurado neste artigo, observar-se-
ao as mesmas condi¢des estabelecidas nos 88 2°, 3°, 4°, 5° e 6° do art. 132.

Secao VIl
Do Ressarcimento ao Sistema Unico de Saude

Art. 134. Serao ressarcidos pelas operadoras dos produtos de
que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 91, de acordo com normas a serem definidas
pela ANS, os servicos de atendimento a saude previstos nos respectivos contratos,
prestados a seus consumidores e respectivos dependentes em instituices publicas
ou privadas, conveniadas ou contratadas, integrantes do SUS.

8 1° O ressarcimento a que se refere o caput serd efetuado
pelas operadoras a entidade prestadora de servicos, quando esta possuir
personalidade juridica prépria, e ao SUS, mediante tabela de procedimentos a ser

aprovada pela ANS.

§ 2° Para a efetivacdo do ressarcimento, a ANS disponibilizara
as operadoras a discriminacao dos procedimentos realizados para cada consumidor.

8§ 3° A operadora efetuara o ressarcimento até o décimo quinto
dia apos a apresentacdo da cobranca pela ANS, creditando os valores
correspondentes a entidade prestadora ou ao respectivo fundo de saude, conforme
0 caso.

8 4° O ressarcimento ndo efetuado no prazo previsto no § 3°
sera cobrado com os seguintes acréscimos:

| - juros de mora contados do més seguinte ao do vencimento,
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 previsto no 8 3° serao
inscritos em divida ativa da ANS, a qual compete a cobranca judicial dos respectivos
creditos.

8 6° O produto da arrecadacao dos juros e das multas de mora
sera revertido ao Fundo Nacional de Saude.
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8§ 7° A ANS fixard normas aplicaveis ao processo de glosa ou
impugnacao dos procedimentos encaminhados, conforme previsto no § 2°.

§ 8° Os valores a serem ressarcidos ndo serdo inferiores aos
praticados pelo SUS e nem superiores aos praticados pelas operadoras de produtos
de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 91.

LIVRO I
DA VIGILANCIA SANITARIA

TIiTULOI ]
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CAPITULO |
Da Definicao

Art. 135. O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
compreende o conjunto de agfes definido no § 1° do art. 6° e nos arts. 18, 19, 20 e
22, executado por instituicdes da administracdo publica direta e indireta da Uniao,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de
regulacdo, normatizacao, controle e fiscalizacdo na area de vigilancia sanitéaria.

CAPITULO Il
Das Competéncias da Uniéo

Art. 136. Compete a Unido, no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéaria:

| - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;
Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

[l - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e
servicos de interesse para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e
fronteiras, podendo essa atribuicdo ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo
Distrito Federal e pelos Municipios;

V - acompanhar e coordenar as acgdes estaduais, distrital e
municipais de vigilancia sanitaria;
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VI - prestar cooperacao técnica e financeira aos Estados, ao
Distrito Federal e aos Municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude;

VIII - manter sistema de informac¢des em vigilancia sanitaria,
em cooperacao com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

8§ 1° A competéncia da Unido sera exercida:

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

I - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em
conformidade com as atribui¢cdes que Ihe sdo conferidas pelo Titulo Il deste Livro;

Il - pelos demais o6rgdos e entidades do Poder Executivo
Federal cujas areas de atuacéo se relacionem com o sistema.

§ 2° O Poder Executivo Federal definira a alocacgéo, entre os
seus Orgdos e entidades, das demais atribuicbes e atividades executadas pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria ndo abrangidas por este Titulo.

8§ 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios forneceréo,
mediante convénio, as informagdes solicitadas pela coordenacdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

TITULO I
DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CAPITULO |
Da Criacdo, Natureza e Finalidade

Art. 137. Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com
sede e foro no Distrito Federal, prazo de duracao indeterminado e atuacdo em todo
territério nacional.
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Paragrafo Unico. A natureza de autarquia especial conferida a
ANVISA é caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus
dirigentes e autonomia financeira.

Art. 138. A ANVISA atuara como entidade administrativa
independente, sendo-lhe assegurada, nos termos deste Livro, as prerrogativas
necessarias ao exercicio adequado de suas atribuicdes.

Art. 139. A ANVISA ter& por finalidade institucional promover a
protecdo da saude da populacao, por intermédio do controle sanitario da producéo e
da comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitéaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e fronteiras.

Art. 140. Fica o Poder Executivo autorizado a:

| - transferir para a ANVISA o0 acervo técnico e patrimonial,
obrigacdes, direitos e receitas do Ministério da Saude e de seus 6rgaos, necessarios
ao desempenho de suas funcoes;

Il - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orcamentarios do
Ministério da Saude para atender as despesas de estruturacdo e manutencdo da
ANVISA, utilizando como recursos as dotacdes orcamentarias destinadas as
atividades finalisticas e administrativas, observados 0s mesmos subprojetos,
subatividades e grupos de despesas na lei orcamentaria em vigor.

CAPITULO II
Das Competéncias

Art. 141. Compete a ANVISA proceder a implementacéo e a
execucao do disposto nos incisos Il a VIl do caput do art. 136, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas
atribuicoes;

[ll - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as
politicas, as diretrizes e as a¢des de vigilancia sanitaria;
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IV - estabelecer normas e padrbes sobre limites de
contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, metais pesados e outras substancias
gue envolvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administracdo de entidades
produtoras que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos,
assim como nos prestadores de servi¢cos e ou produtores exclusivos ou estratégicos
para o abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art. 616;

VI - administrar e arrecadar a Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria, instituida pelo art. 158.

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacéo,
distribuicdo e importacdo dos produtos mencionados no art. 142 e de
comercializacdo de medicamentos;

VIII - anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos
mencionados no art. 142;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua
area de atuacao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas
préaticas de fabricacao;

XI - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de
fabricacdo, controle, importacdo, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos
e de prestacdo de servicos relativos a saude, em caso de violacdo da legislacéo
pertinente ou de risco iminente a saude;

XIl - proibir a fabricagdo, a importagdo, 0 armazenamento, a
distribuicdo e a comercializagdo de produtos e insumos, em caso de violagdo da
legislacéo pertinente ou de risco iminente a saude;

XIII - cancelar a autorizacdo de funcionamento e a autorizacéo
especial de funcionamento de empresas, em caso de violagcdo da legislacao
pertinente ou de risco iminente a saude;
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XIV - coordenar as acdes de vigilancia sanitaria realizadas por
todos os laboratérios que compdem a rede oficial de laboratérios de controle de
qualidade em saude;

XV - estabelecer, coordenar e monitorar 0s sistemas de
vigilancia toxicoldgica e farmacoldgica;

XVI - promover a revisdo e atualizacdo periddica da
farmacopéia;

XVII - manter sistema de informacdo continuo e permanente
para integrar suas atividades com as demais acfes de saude, com prioridade para as
acoes de vigilancia epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XVIII - monitorar e auditar os 6rgdos e entidades estaduais,
distrital e municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
incluindo-se os laboratorios oficiais de controle de qualidade em saude;

XIX - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e
produtos relacionados no art. 142, por meio de andlises previstas na legislacao
sanitaria, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em saude;

XX - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o
Sistema e a cooperacao técnico-cientifica nacional e internacional;

XXI - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei;

XXII' - monitorar a evolugdo dos precos de medicamentos,
equipamentos, componentes, insumos e servicos de saude, podendo para tanto:

a) requisitar, quando julgar necessario, informacdes sobre
producao, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de
pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de producéo,
distribuicdo e comercializacdo dos bens e servicos previstos neste inciso, mantendo
o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de
quaisquer empresas ou pessoas de direito publico ou privado que se dediqguem as
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atividades de producéao, distribuicdo e comercializacdo dos bens e servicos previstos
neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

c) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia
de infracbes previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da Lei n° 8.884, de 11 de junho
de 1994, mediante aumento injustificado de precos ou imposicdo de precos
excessivos, dos bens e servicos referidos nesses incisos, convocar 0s responsaveis
para, no prazo maximo de dez dias uteis, justificar a respectiva conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n° 8.884, de
1994,

XXIII - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da
legislacdo sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime
de vigilancia sanitaria;

XXIV - definir, em ato proprio, os locais de entrada e saida de
entorpecentes, psicotrépicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento de
Policia Federal e a Secretaria da Receita Federal.

8 1° A ANVISA podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal
e aos Municipios a execucdo de atribuicbes que lhe sdo proprias, excetuadas as
previstas nos incisos I, V, VIII, IX, XllI, XIlI, XIV, XV e XVI.

82°A ANVISA podera assessorar, complementar ou
suplementar as a¢fes estaduais, distritais e municipais para o exercicio do controle
sanitéario.

§ 3° As atividades de vigilancia epidemiologica e de controle de
vetores relativas a portos aeroportos e fronteiras serdo executadas pela ANVISA,
sob orientacdo técnica e normativa do Ministério da Saude.

8 4° A ANVISA podera delegar a 6rgdo do Ministério da Saude
a execucao de atribuicdes previstas neste artigo relacionadas a servicos médico-
ambulatorial-hospitalares previstos nos 88 2° e 3° do art. 142, observadas as
vedacdes definidas no § 1° deste artigo.

8 5° A ANVISA deveréa pautar sua atuacdo pela observancia
das diretrizes estabelecidas no Livro | para dar seguimento ao processo de
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descentralizacdo da execucdo de atividades para Estados, Distrito Federal e
Municipios, observadas as vedacdes relacionadas no § 1°.

8 6° A descentralizacdo de que trata o 8§ 5° sera efetivada
somente ap0s manifestacdo favoravel dos respectivos Estaduais, Distrital e
Municipais de Saude.

Art. 142. Incumbe & ANVISA, respeitada a legislacdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a
saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizacdo sanitaria pela ANVISA:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e
demais insumos, processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus
insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes
organicos, e residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;

[l - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou
desinfestacdo de ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares,
odontoldgicos e hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e por imagem,;

VII - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e
hemoderivados;

VIl - 6rgdos e tecidos humanos e de animais para uso em
transplantes ou reconstituicoes;

IX - radiois6topos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos
e produtos radioativos utilizados em diagndstico e terapia;
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X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto
fumigeno, derivado ou ndo do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco
a saude, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda
submetidos a fontes de radiacéo.

§ 2° Consideram-se servicos submetidos ao controle e a
fiscalizacdo sanitaria pela ANVISA aqueles voltados para a atencdo ambulatorial,
seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de internacdo, 0s servigos
de apoio diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a
incorporacao de novas tecnologias.

8§ 3° Sem prejuizo do disposto nos 88 1° e 2°, submetem-se ao
regime de vigilancia sanitaria as instalacbes fisicas, 0s equipamentos, as
tecnologias, os ambientes e os procedimentos envolvidos em todas as fases dos
processos de producdo dos bens e produtos submetidos ao controle e a fiscalizacao
sanitaria, inclusive a destinacdo dos respectivos residuos.

8 4° A ANVISA podera regulamentar outros produtos e servigos
de interesse para o controle de riscos a saude da populacdo, alcancados pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

8§5° A ANVISA podera dispensar de registro o0s
imunobiolégicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais para uso em
programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.

8 6° 0 Ministro de Estado da Saude poderad determinar a
realizacdo de acdes previstas nas competéncias da ANVISA em casos especificos e
gue impliqguem risco a saude da populacéo.

§ 7° O ato de que trata 0 § 6° devera ser publicado no Diéario
Oficial da Uni&o.

8§ 8° Consideram-se servicos e instalagcdes submetidos ao
controle e a fiscalizacdo sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos,
aeroportos, fronteiras, estacfes aduaneiras e terminais alfandegados, e servicos de
transportes aquaticos, terrestres e aéreos.
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CAPITULO Il
Da Estrutura Organizacional

Secéo |
Da Estrutura Basica

Art. 143. A ANVISA sera dirigida por uma Diretoria Colegiada e
contara com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades
especializadas incumbidas de diferentes funcdes.

Paragrafo unico. A ANVISA contard& com um Conselho
Consultivo que devera ter, no minimo, representantes da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal, dos Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade
cientifica e dos usuarios, na forma do regulamento.

Secéo ll
Da Diretoria Colegiada

Art. 144, A geréncia e a administracdo da ANVISA seréo
exercidas por uma Diretoria Colegiada, composta por até cinco membros, sendo um
deles o seu Diretor-Presidente.

Paragrafo anico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e
nomeados pelo Presidente da Republica apds aprovacéo prévia do Senado Federal
nos termos do art. 52, Ill, f, da Constituicdo Federal, para cumprimento de mandato
de trés anos, admitida uma Unica reconducgao.

Art. 145. O Diretor-Presidente da ANVISA sera nomeado pelo
Presidente da Republica, dentre os membros da Diretoria Colegiada, e investido na
funcdo por trés anos, ou pelo prazo restante de seu mandato, admitida uma Unica
reconducao por trés anos.

Art. 146. A exoneracdo imotivada de Diretor da ANVISA sé
podera ser promovida nos quatro meses iniciais do mandato, findos os quais sera
assegurado seu pleno e integral exercicio, salvo nos casos de pratica de ato de
improbidade administrativa, de condenacao penal transitada em julgado ou de
descumprimento injustificado do contrato de gestédo da autarquia.
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Art. 147. E vedado aos dirigentes da ANVISA o exercicio de
gualquer outra atividade profissional, empresarial, sindical ou de direcdo politico-
partidaria.

§ 1° E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direto
ou indireto em empresa relacionada com a area de atuacdo da vigilancia sanitaria
prevista neste Titulo, conforme dispuser o regulamento.

§ 2° A vedacao de que trata o caput ndo se aplica aos casos
em que a atividade profissional decorra de vinculo contratual mantido com entidades
publicas destinadas ao ensino e a pesquisa, inclusive com as de direito privado a
elas vinculadas.

8 3° No caso de violagéo da proibicdo prevista no caput e no 8
1°, o infrator perderd o cargo, sem prejuizo de responder as ac¢des civeis e penais
cabiveis.

Art. 148. Até um ano apos deixar o cargo, € vedado ao ex-
dirigente representar qualquer pessoa ou interesse perante a ANVISA.

Paragrafo Unico. Durante o prazo estabelecido no caput, é
vedado ao ex-dirigente utilizar, em beneficio proprio, informacbes privilegiadas
obtidas em decorréncia do cargo exercido, sob pena de incorrer em ato de
improbidade administrativa.

Art. 149. Compete a Diretoria Colegiada:
| - definir as diretrizes estratégicas da ANVISA;

Il - propor ao Ministro de Estado da Saude as politicas e
diretrizes governamentais destinadas a permitir a ANVISA o cumprimento de seus
objetivos;

Il - editar normas sobre matérias de competéncia da ANVISA;

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia
sanitéaria;

V - elaborar e divulgar relatorios periddicos sobre suas
atividades;
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VI - julgar, em grau de recurso, as decisdes da ANVISA,
mediante provocacao dos interessados;

VIl - encaminhar os demonstrativos contabeis da ANVISA aos
orgdos competentes.

§ 1° A Diretoria reunir-se-a com a presenca de pelo menos trés
Diretores, entre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberara por
maioria simples.

§ 2° Dos atos praticados pela ANVISA cabera recurso a
Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como ultima instancia administrativa.

Art. 150. Compete ao Diretor-Presidente:
| - representar a ANVISA em juizo ou fora dele;
Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada,;

[l - decidir, ad referendum da Diretoria Colegiada, as questdes
de urgéncia;

IV - decidir, em caso de empate nas deliberacbes da Diretoria
Colegiada;

V - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos,
0s cargos em comissao e as funcdes de confianca, e exercer o poder disciplinar, nos
termos da legislacdo em vigor;

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

VII - assinar contratos e convénios e ordenar despesas;

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno e definir
a area de atuacao das unidades organizacionais e a estrutura executiva da ANVISA;

IX - exercer a gestdo operacional da ANVISA.

Secao Il
Dos Cargos em Comissao
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Art. 151. Ficam criados os Cargos Comissionados de Direcéo
(CD), de Geréncia Executiva (CGE), de Assessoria (CA), e de Assisténcia (CAS), e
os Cargos Comissionados Técnicos (CCT), constantes do Anexo | da Lei n® 9.986,
de 18 de julho de 2000, com a finalidade de integrar a estrutura da ANVISA.

Paragrafo unico. Os cargos comissionados CGE, CA e CAS
serdo exercidos, preferencialmente, por integrantes do quadro de pessoal da
autarquia.

Secéo IV
Da Contratacao de Pessoal

Art. 152. A ANVISA poderd contratar especialistas para a
execucao de trabalhos nas areas técnica, cientifica, econdbmica e juridica, por
projetos ou prazos limitados, observada a legislacdo em vigor.

Art. 153. E vedado & ANVISA contratar pessoal com vinculo
empregaticio ou contratual junto a entidades sujeitas a acdo da Vigilancia Sanitaria,
bem como os respectivos proprietarios ou responsaveis, ressalvada a participacéo
em comissfes de trabalho criadas com fim especifico, duracdo determinada e néao
integrantes da sua estrutura organizacional.

CAPITULO IV
Do Contrato de Gestao

Art. 154. A administracdo da ANVISA sera regida por um
contrato de gestdo, negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado
da Saude, ouvidos previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do
Planejamento, Orcamento e Gestdo, no prazo maximo de cento e vinte dias
seguintes a nomeacdao do Diretor-Presidente da autarquia.

Paragrafo Unico. O contrato de gestdo é o instrumento de
avaliacdo da atuacdo administrativa da autarquia e de seu desempenho e
estabelece os parametros para a administracao interna da autarquia, bem como os
indicadores que permitam quantificar objetivamente a sua avaliagéo periddica.

Art. 155. O descumprimento injustificado do contrato de gestéo
implicard a exoneragdo do Diretor-Presidente, pelo Presidente da Republica,
mediante solicitacdo do Ministro de Estado da Saude.
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CAPITULO V
Do Patrimonio, das Receitas e da Divida Ativa

Secéo |
Do Patrimbnio

Art. 156. Constituem patriménio da ANVISA os bens e direitos
de sua propriedade, os que |he forem conferidos e os que ela venha a adquirir ou a
incorporar.

Secao Il
Das Receitas

Art. 157 Constituem receitas da ANVISA:

| - o produto resultante da arrecadacéo da Taxa de Fiscalizacao
de Vigilancia Sanitaria, na forma deste Titulo;

Il - a retribuicdo por servicos de qualquer natureza prestados a
terceiros;

[l - o produto da arrecadagdo das receitas das multas
resultantes das acoes fiscalizadoras;

IV - 0 produto da execucéo de sua divida ativa;

V - as dotagOes consignadas no Or¢camento Geral da Unido, os
créditos especiais, os créditos adicionais e as transferéncias e os repasses que lhe
forem conferidos;

VI - os recursos provenientes de convénios, acordos ou
contratos celebrados com entidades e organismos nacionais e internacionais;

VII - as doacdes, os legados, as subvencdes e outros recursos
gue Ihe forem destinados;

VIII - os valores apurados na venda ou no aluguel de bens
moveis e imoveis de sua propriedade;

IX - o produto da alienacédo de bens, objetos e instrumentos
utilizados para a pratica de infragdo, assim como do patrimdnio dos infratores,
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apreendidos em decorréncia do exercicio do poder de policia e incorporados ao
patriménio da ANVISA nos termos de deciséao judicial,

X - os valores apurados em aplicacbes no mercado financeiro
das receitas previstas nos incisos l a IV e Vl a IX.

Paragrafo Unico. Os recursos previstos nos incisos |, Il e VI
serdo recolhidos diretamente & ANVISA, na forma definida pelo Poder Executivo.

Art. 158. Fica instituida a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria.

§ 1° Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria a pratica dos atos de competéncia da ANVISA, constantes do
Anexo Il.

§ 2° S&o0 sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput as
pessoas fisicas e juridicas que exercem atividades de fabricacdo, distribuicdo e
venda de produtos e de prestacao de servicos mencionados no art. 142.

§ 3° A taxa sera devida em conformidade com o respectivo fato
gerador, valor e prazo a que se refere o Anexo Il.

§ 4° A taxa devera ser recolhida nos termos dispostos em ato
préprio da ANVISA.

§ 5° A arrecadacéo e a cobranca da taxa a que se refere este
artigo podera ser delegada aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, a
critério da ANVISA, nos casos em que por eles estejam sendo realizadas a¢cbes de
vigilancia, respeitado o disposto no 8§ 1° do art. 141.

8 6° Os laboratorios instituidos ou controlados pelo poder
publico, produtores de medicamentos e insumos sujeitos ao regime de vigilancia
sanitaria, a vista do interesse da saude publica, estdo isentos do pagamento da
Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria.

§7° As renovacdes de registros, de autorizacbes e de
certificados aplicam-se as periodicidades e os valores estipulados para os atos
iniciais na forma prevista no Anexo lll.
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§ 8° O disposto no § 7° aplica-se ao contido no § 2° do art. 165;
no paragrafo unico do art. 219; nos 88 1° a 7° do art. 297; e no paragrafo unico do
art. 335.

Art. 159. A taxa nao recolhida nos prazos fixados em
regulamento, na forma do art. 158, sera cobrada com os seguintes acréscimos:

| - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do
més seguinte ao do vencimento, a razdo de um por cento ao més, calculados na
forma da legislacdo aplicavel aos tributos federais;

Il - multa de mora de vinte por cento, reduzida a dez por cento
se 0 pagamento for efetuado até o dltimo dia atil do més subseqiiente ao do seu
vencimento;

[Il - encargos de vinte por cento, substitutivo da condenacao do
devedor em honorarios de advogado, calculado sobre o total do débito inscrito como
divida ativa, que sera reduzido para dez por cento, se o pagamento for efetuado
antes do ajuizamento da execucéao.

§ 1° Os juros de mora nao incidem sobre o valor da multa de
mora.

§ 2° Os débitos relativos & Taxa de Fiscalizagcédo de Vigilancia
Sanitaria poderdo ser parcelados, a juizo da ANVISA, de acordo com os critérios
fixados na legislacéao tributaria.

Art. 160. A Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria sera
recolhida em conta bancéria vinculada a ANVISA.

Secéao Il
Da Divida Ativa

Art. 161. Os valores apurados administrativamente cuja
cobranca seja atribuida por lei a ANVISA, quando n&o recolhidos no prazo
estipulado, serdo inscritos em divida ativa propria da ANVISA e servirdo de titulo
executivo para cobrancga judicial, na forma da lei.

Art. 162. A execucéo fiscal da divida ativa sera promovida pela
Procuradoria da ANVISA.
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i TITULO Il
DA VIGILANCIA SANITARIA DE ALIMENTOS

Art. 163. A defesa e a protecdo da saude individual ou coletiva,
no tocante a alimentos, desde a sua obtencéo até o seu consumo, serdo reguladas,
em todo territério nacional, pelas disposi¢des deste Titulo.

CAPITULO |
Das Definigbes

Art. 164. Para os efeitos deste Titulo, considera-se:

| - aditivo incidental: toda substancia residual ou migrada
presente no alimento em decorréncia dos tratamentos prévios a que tenham sido
submetidos a matéria-prima alimentar e o alimento in natura e do contato do
alimento com os artigos e utensilios empregados nas suas diversas fases de fabrico,
manipulagédo, embalagem, transporte ou venda;

Il - aditivo intencional: toda substédncia ou mistura de
substancias dotadas ou ndo de valor nutritivo e adicionadas ao alimento com a
finalidade de impedir alteragdes, manter, conferir ou intensificar seu aroma, sua cor e
seu sabor, modificar ou manter seu estado fisico geral ou exercer qualquer acéo
exigida para uma boa tecnologia de fabricacdo do alimento;

lll - alimento: toda substancia ou mistura de substancias, no
estado solido, liquido, pastoso ou qualquer outra forma adequada, destinadas a
fornecer ao organismo humano os elementos normais a sua formac¢ao, manutengéo
e desenvolvimento;

IV - alimento de fantasia ou artificial: todo alimento preparado
com o objetivo de imitar alimento natural e em cuja composicdo entre,
preponderantemente, substancia ndo encontrada no alimento imitado;

V - alimento dietético: todo alimento elaborado para regimes
alimentares especiais, destinado a ser ingerido por pessoas sas;

VI - alimento enriquecido: todo alimento que tenha sido
adicionado de substancia nutriente com a finalidade de reforcar o seu valor nutritivo;
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VII - alimento in natura: todo alimento de origem vegetal ou
animal cujo consumo imediato exige apenas a remoc¢ao da parte ndo comestivel e os
tratamentos indicados para a sua perfeita higienizacdo e conservacao;

VIII - alimento irradiado: todo alimento que tenha sido
intencionalmente submetido a acdo de radiacdes ionizantes com a finalidade de
preserva-lo ou para outros fins licitos, obedecidas as normas elaboradas pelo 6rgéo
competente do Ministério da Saude;

IX - andlise de controle: aquela que é efetuada imediatamente
apos o registro do alimento, quando da sua entrega ao consumo, e que serve para
comprovar a sua conformidade com o respectivo padréo de identidade e qualidade;

X - andlise fiscal: aquela que é efetuada sobre o alimento
apreendido pela autoridade fiscalizadora competente e que servira para verificar a
sua conformidade com os dispositivos deste Titulo e de seus regulamentos;

Xl - autoridade fiscalizadora competente: o funcionario do
orgdo competente do Ministério da Saude ou dos demais oOrgaos fiscalizadores
federais, estaduais, municipais, dos Territérios e do Distrito Federal;

Xl - embalagem: qualquer forma pela qual o alimento tenha
sido acondicionado, guardado, empacotado ou envasado;

XIlll - estabelecimento: o local onde se fabrique, produza,
manipule, beneficie, acondicione, conserve, transporte, armazene, deposite para
venda, distribua ou venda alimento, matéria-prima alimentar, alimento in natura,
aditivos intencionais, materiais, artigos e equipamentos destinados a entrar em
contato com 0s mesmos;

XIV - laboratério oficial: o 6rgéo técnico especifico do Ministério
da Saude, bem como os 6rgdos congéneres federais, estaduais, municipais, dos
Territorios e do Distrito Federal, devidamente credenciados;

XV - matéria-prima alimentar: toda substéncia de origem
vegetal ou animal, em estado bruto, que para ser utilizada como alimento precise
sofrer tratamento e/ou transformacao de natureza fisica, quimica ou bioldgica;
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XVI - orgdo competente: o Orgdo técnico especifico do
Ministério da Saude, bem como os oOrgaos federais, estaduais, municipais, dos
Territorios e do Distrito Federal, congéneres, devidamente credenciados;

XVII - padrdo de identidade e qualidade: o que for estabelecido
pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude dispondo sobre a denominacéo, a
definicdo e a composicdo de alimentos, matérias-primas alimentares, alimentos in
natura e aditivos intencionais, fixando requisitos de higiene, normas de envasamento
e rotulagem, métodos de amostragem e analise;

XVIII — produto alimenticio: todo alimento derivado de matéria-
prima alimentar ou de alimento, in natura ou n&o, ou de outras substancias
permitidas, obtido por processo tecnoldgico adequado;

XIX - propaganda: a difusdo de indicacbes, por quaisquer
meios, e a distribuicdo de alimentos relacionadas com a venda, e 0 emprego de
matéria-prima alimentar, alimento in natura, materiais utilizados no seu fabrico ou
preservacao, objetivando promover ou incrementar 0 seu consumo;

XX - rétulo: qualquer identificacéo impressa ou litografada, bem
como os dizeres pintados ou gravados a fogo, por pressdo ou decalco, aplicados
sobre o recipiente, vasilhame, envoltério, cartucho ou qualquer outro tipo de
embalagem do alimento ou sobre o que acompanha o continente.

CAPITULO Il
Do Registro e do Controle

Art. 165. Todo alimento sO sera exposto ao consumo ou
entregue a venda depois de registrado no 6rgdo competente do Ministério da Saude.

8 1° O registro a que se refere este artigo sera valido em todo o
territério nacional e sera concedido no prazo maximo de sessenta dias a contar da
data da entrega do respectivo requerimento, salvo 0os casos de inobservancia dos
dispositivos deste Titulo e de seus regulamentos.

§ 2° O registro devera ser renovado a cada dez anos, mantido
0 mesmo numero de registro concedido anteriormente.
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8§ 3° O registro de que trata este artigo ndo exclui aqueles
exigidos por lei para outras finalidades que néo as de exposi¢cdo a venda ou as de
entrega ao consumo.

§ 4° Para a concessao do registro, a autoridade competente
obedecera as normas e aos padrdes fixados pelo Poder Executivo.

Art. 166. Serd permitido, excepcionalmente, expor a venda,
sem necessidade de registro prévio, alimentos elaborados em carater experimental e
destinados a pesquisa de mercado.

§ 1° A permisséo a que se refere o caput devera ser solicitada
pelo interessado, que submetera a autoridade competente a féormula do produto e
indicara o local e o tempo de duracéo da pesquisa.

§ 2° O rétulo do alimento nas condi¢bes deste artigo devera
satisfazer as exigéncias deste Titulo e de seus regulamentos.

Art. 167. A permissao excepcional de que trata o art. 166 sera
dada mediante a satisfacdo prévia dos requisitos que vierem a ser fixados pelo
Poder Executivo.

Art. 168. Estdo, igualmente, obrigados a registro no 6rgéo
competente do Ministério da Saude:

| - os aditivos intencionais;

Il - as embalagens, equipamentos e utensilios elaborados e/ou
revestidos internamente de substancias resinosas e poliméricas e destinados a
entrar em contato com alimentos, inclusive os de uso doméstico;

[l - os coadjuvantes da tecnologia de fabricacdo, assim
declarados pela ANVISA.

Art. 169. Ficam dispensados da obrigatoriedade de registro no
orgao competente do Ministério da Saude:

| - as matérias-primas alimentares e os alimentos in natura;
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Il - os aditivos intencionais e os coadjuvantes da tecnologia de
fabricacédo de alimentos dispensados por resolucdo da ANVISA,;

Il - os produtos alimenticios destinados ao emprego na
preparacdo de alimentos industrializados, em estabelecimentos devidamente
licenciados, desde que incluidos em resolucdo da ANVISA.

Art. 170. Concedido o registro, a firma responsavel fica
obrigada a comunicar ao 6rgdo competente, no prazo de até trinta dias, a data da
entrega do alimento ao consumo.

8§ 1° ApoOs o recebimento da comunicacgéo, devera a autoridade
fiscalizadora competente providenciar a colheita de amostra para a respectiva
analise de controle, que sera efetuada no alimento tal como se apresenta ao
consumo.

8 2° A andlise de controle observarad as normas estabelecidas
para a analise fiscal.

8 3° O laudo de andlise de controle sera remetido ao 6rgao
competente do Ministério da Salude para arquivamento e passard a constituir o
elemento de identificagéo do alimento.

8 4° Em caso de analise condenatéria, e sendo o alimento
considerado impréprio para o consumo, serad cancelado o registro anteriormente
concedido e determinada a sua apreensdo em todo o territério nacional.

8 5° No caso de constatacdo de falhas, erros ou irregularidades
sanaveis, e sendo o alimento considerado préprio para o consumo, devera o
interessado ser notificado da ocorréncia, concedendo-se-lhe o prazo necessario
para a devida correcdo, apés o qual proceder-se-a a nova analise de controle.

8 6° Persistindo as falhas, os erros ou as irregularidades
referidos no § 5°, ficara o infrator sujeito as penalidades cabiveis.

8§ 7° Qualquer modificagdo que implique alteracdo de
identidade, qualidade, tipo ou marca do alimento ja registrado devera ser
previamente comunicada ao 6rgdo competente do Ministério da Saude, procedendo-
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se a nova analise de controle, podendo ser mantido o numero de registro
anteriormente concedido.

Art. 171. A analise de controle a que se refere o § 1° do art. 170
implicara o pagamento, ao laboratorio oficial que a efetuar, da taxa de analise a ser
estabelecida por ato do Poder Executivo, equivalente, no minimo, a cento e vinte e
seis reais e sessenta e seis centavos.

Art. 172. Seré exigida analise prévia para o registro de aditivos
intencionais, embalagens, equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos
internamente de substancias resinosas e poliméricas e de coadjuvante da tecnologia
da fabricacéo que tenha sido declarado obrigatorio.

Paragrafo unico. O laudo de andlise sera encaminhado ao
orgao competente, que expedira o respectivo certificado de registro.

Art. 173. O registro dos produtos de que trata este Titulo
podera ser objeto de regulamentacdo pelo Ministério da Saude e pela ANVISA,
visando a desburocratizacdo e a agilidade nos procedimentos, desde que isso nao
implique riscos a saude da populacdo ou a condi¢do de fiscalizacdo das atividades
de producéo e circulagao.

81°A ANVISA podera conceder autorizagdo de
funcionamento a empresas e registro a produtos que sejam aplicaveis apenas a
plantas produtivas e a mercadorias destinadas a mercados externos, desde que nao
acarretem riscos a saude publica.

§ 2° A regulamentacéo a que se refere o caput atinge inclusive
a isencao de registro.

CAPITULO Il
Da Rotulagem

Art. 174. Os alimentos e aditivos intencionais deverao ser
rotulados de acordo com as disposi¢cOes deste Capitulo e demais normas que regem
0 assunto.

Paragrafo Unico. As disposi¢cfes deste artigo aplicam-se aos
aditivos intencionais e produtos alimenticios dispensados de registro, bem como as
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matérias-primas alimentares e aos alimentos in natura, quando acondicionados em
embalagem que os caracterizem.

Art. 175. Os roétulos deverdo mencionar, em caracteres
perfeitamente legiveis:

| - a qualidade, a natureza e o tipo do alimento, observadas a
definicdo, a descricdo e a classificacdo estabelecidas no respectivo padréo de
identidade e qualidade ou no rétulo arquivado no 6rgdo competente do Ministério da
Saude, no caso de alimento de fantasia ou artificial ou de alimento ndo padronizado;

Il - nome e/ou a marca do alimento;
lIl - nome do fabricante ou produtor;
IV - sede da fabrica ou local de producéo;

V - numero de registro do alimento no érgdo competente do
Ministério da Saude;

VI - indicacdo do emprego de aditivo intencional, mencionando-
0 expressamente ou indicando o cédigo de identificacdo correspondente com a
especificacao da classe a que pertencer;

VII - ndmero de identificacdo da partida, do lote ou data de
fabricacdo, quando se tratar de alimento perecivel;

VIII - 0 peso ou o volume liquido;

IX - outras indicacbes que venham a ser fixadas em
regulamentos.

§ 1° Os alimentos rotulados no Pais, cujos rétulos contenham
palavras em idioma estrangeiro, deverao trazer a respectiva traducao, salvo em caso
de denominagéo universalmente consagrada.

8§ 2° Os rotulos de alimentos destinados a exportacdo poderéo
trazer as indicagOes exigidas pela lei do pais a que se destinam.

8 3° Os rotulos dos alimentos destituidos, total ou parcialmente,
de um de seus componentes normais deverdo mencionar a alteracédo autorizada.
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8§ 4° Os nomes cientificos que forem inscritos nos rotulos de
alimentos deverdo, sempre que possivel, ser acompanhados da denominacao
comum correspondente.

Art. 176. Os roétulos de alimentos de fantasia ou artificiais nao
poderdo mencionar indicacfes especiais de qualidade nem trazer mencdes, figuras
ou desenhos que possibilitem falsa interpretacdo ou que induzam o consumidor a
erro ou engano quanto a sua origem, natureza ou CoOmposic¢ao.

Art. 177. Os rétulos de alimentos que contiverem corantes
artificiais deverao trazer na rotulagem a declaragao “Colorido artificialmente”.

Art. 178. Os rotulos de alimentos adicionados de esséncias
naturais ou artificiais, com o objetivo de reforcar ou reconstituir o sabor natural do
alimento, deveréo trazer a declaracao “Contém aromatizante ...”, seguida do cédigo
correspondente, e da declaracdo “Aromatizado artificialmente”, no caso de ser
empregado aroma artificial.

Art. 179. Os roétulos dos alimentos elaborados com esséncias
naturais deverdo trazer as indicagdes “Sabor de ...
seguidas do cédigo correspondente.

e “Contém aromatizante ...,

Art. 180. Os rétulos dos alimentos elaborados com esséncias
artificiais deverao trazer a indicacao “Sabor imitagcao de...” ou “Sabor artificial de ...”,
seguida da declaragao “Aromatizado artificialmente”.

Art. 181. As indicacdes exigidas pelos arts. 175, 176, 177 e
178, bem como as que servirem para mencionar o emprego de aditivos, deverao
constar do painel principal do rétulo do produto em forma facilmente legivel.

Art. 182. O disposto nos arts. 175, 176, 177 e 178 aplica-se, no
gue couber, a rotulagem dos aditivos intencionais e coadjuvantes da tecnologia de
fabricacéo de alimento.

8§ 1° Os aditivos intencionais, quando destinados ao uso
doméstico, deverao mencionar no rotulo a forma de emprego, o tipo de alimento em
que pode ser adicionado e a quantidade a ser empregada, expressa, sempre que
possivel, em medidas de uso caseiro.
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§ 2° Os aditivos intencionais e os coadjuvantes da tecnologia
de fabricacédo declarados pelo 6rgdo competente como isentos de registro deverao
ter essa condicdo mencionada no respectivo rétulo.

§ 3° As etiquetas de utensilios ou recipientes destinados ao uso
domeéstico deverdo mencionar o tipo de alimento que pode ser neles acondicionado.

Art. 183. Os rétulos dos alimentos enriquecidos, dos alimentos
dietéticos e dos alimentos irradiados deverdo trazer a respectiva indicacdo em
caracteres facilmente legiveis.

Paragrafo unico. A declaracdo de “Alimento dietético” devera
ser acompanhada da indicacdo do tipo de regime a que se destina o produto,
expressa em linguagem de facil entendimento.

Art. 184. Todos os alimentos industrializados deverdo conter
em seu rétulo e em sua bula as inscrigdes “Contém gluten” ou “Nao contém gluten”,
conforme o caso.

Paragrafo Unico. A adverténcia deve ser impressa nos rétulos e
nas embalagens dos produtos, assim como em cartazes e materiais de divulgacéo,
em caracteres com destaque, nitidos e de facil leitura.

Art. 185. As declaracdes superlativas de qualidade de um
alimento s6 poderdo ser mencionadas na respectiva rotulagem em consonéancia com
a classificacao constante do respectivo padrdo de identidade e qualidade.

Art. 186. Nao poderdo constar da rotulagem denominacdes,
designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou indicacdes que
possibilitem interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia,
natureza, composicao ou qualidade do alimento, ou que Ihe atribuam qualidades ou

caracteristicas nutritivas superiores aquelas que realmente possuem.

Art. 187. Nao serdo permitidas na rotulagem quaisquer
indicacdes relativas a qualidade do alimento que ndo sejam as estabelecidas por
este Titulo e seus regulamentos.
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Art. 188. As disposicdes deste Capitulo aplicam-se aos textos e
as matérias de propaganda de alimentos, qualquer que seja o veiculo utilizado para
sua divulgacéo.

CAPITULO IV
Dos Aditivos

Art. 189. SO sera permitido o emprego de aditivo intencional
quando:

| - comprovada a sua inocuidade;

Il - previamente aprovado pela ANVISA;

[Il - ndo induzir o consumidor a erro ou confusao;
IV - utilizado no limite permitido.

§ 1° O 6rgdo competente estabelecera o tipo de alimento ao
qual o aditivo podera ser incorporado, o respectivo limite maximo de adicdo e o
cadigo de identificacao de que trata o inciso VI do art. 175.

§ 2° Os aditivos aprovados ficardo sujeitos a reviséo periodica,
podendo o seu emprego ser proibido, desde que nova concepcdo cientifica ou
tecnologica modifique convicgao anterior quanto a sua inocuidade ou aos limites de
tolerancia.

§ 3° A permissdo do emprego de novos aditivos dependera da
demonstracao das razdes de ordem tecnoldgica que o justifiquem e da comprovacgao
da sua inocuidade, documentada com literatura técnica cientifica idénea, ou cuja
tradicdo de emprego seja reconhecida pelo érgdo competente.

Art. 190. No interesse da saude publica, poderdo ser
estabelecidos limites residuais para os aditivos incidentais presentes no alimento,
desde que:

| - considerados toxicologicamente toleraveis;

Il - empregada uma adequada tecnologia de fabricacdo do
alimento.
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Art. 191. O Poder Executivo regulara o emprego de
substancias, materiais, artigos, equipamentos ou utensilios suscetiveis de cederem
ou transmitirem residuos para os alimentos.

Art. 192. Por motivos de ordem tecnoldgica e outros julgados
procedentes, mediante prévia autorizacdo do 6rgdo competente, serd permitido
expor a venda alimento adicionado de aditivo ndo previsto no seu padrdo de
identidade e qualidade, por prazo ndo excedente a um ano.

Paragrafo Unico. O aditivo empregado sera expressamente
mencionado na rotulagem do alimento.

Art. 193. E proibido o emprego de bromato de potassio, em
gualquer quantidade, nas farinhas, no preparo de massas e nos produtos de
panificacao.

Paragrafo Unico. A inobservancia do disposto no caput constitui
infracdo sanitaria, sujeitando-se o infrator ao processo e as penalidades previstas no
Titulo I do Livro VIII, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal.

CAPITULO V
Da lodacéo do Sal

Art. 194. E proibido, em todo o territério nacional, expor ou
entregar ao consumo direto sal comum ou refinado que ndo contenha iodo nos
teores estabelecidos em portaria do Ministério da Saude.

Art. 195. Para cumprimento do disposto no art. 194, as
industrias beneficiadoras do sal deverdo adquirir, diretamente, o equipamento e o
iodato de potassio (KIO3) necessarios.

Art. 196. O iodato de potassio devera obedecer as
especificacdes de concentracdo e pureza determinadas pela Farmacopéia Brasileira.

Art. 197. E obrigatéria a inscricdo nas embalagens de sal
destinado ao consumo humano, em caracteres perfeitamente legiveis, da expressao
“Sal iodado”.
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Art. 198. Incumbe aos o6rgaos de fiscalizagcdo sanitaria dos
Estados, do Distrito Federal, dos Municipios e dos Territorios a colheita de amostras
para as analises fiscal e de controle do sal destinado ao consumo humanao.

Art. 199. A inobservancia dos preceitos deste Capitulo constitui
infracdo de natureza sanitaria, sujeitando-se o infrator a processo e penalidades
administrativas previstas no Titulo | do Livro VIII.

Paragrafo Unico. Estando o sal em condicdes de ser
consumido, aplicar-se-4& providéncia prevista no § 1° do art. 215.

CAPITULO VI
Dos Padrdes de Identidade e Qualidade

Art. 200. Sera aprovado, para cada tipo ou espécie de
alimento, um padrao de identidade e qualidade que dispora sobre:

| - denominagé&o, definicAo e composi¢cdo, compreendendo a
descricdo do alimento citando o nome cientifico, quando houver, e 0s requisitos que
permitam fixar um critério de qualidade;

Il - requisitos de higiene, compreendendo medidas sanitarias
concretas e demais disposicdes necessarias a obtencdo de um alimento puro,
comestivel e de qualidade comercial;

[l - aditivos intencionais que podem ser empregados,
abrangendo a finalidade do emprego e o limite de adic¢éo;

IV - requisitos aplicaveis a peso e medida;
V - requisitos relativos a rotulagem e apresentacéo do produto;

VI - métodos de colheita de amostra, ensaio e analise do
alimento.

§ 1° Os requisitos de higiene abrangerdo, também, o padrédo
microbiolégico do alimento e o limite residual de pesticidas e contaminantes
tolerados.
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§ 2° Os padrbes de identidade e qualidade poderédo ser
revistos pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude, por iniciativa propria ou a
requerimento da parte interessada, devidamente fundamentado.

8§ 3° Poderdo ser aprovados subpadrbes de identidade e
gualidade e os alimentos por eles abrangidos deverdo ser embalados e rotulados de
forma a distingui-los do alimento padronizado correspondente.

Art. 201. Os alimentos sucedaneos deverdo ter aparéncia
diversa daquela do alimento genuino ou permitir, por outra forma, a sua imediata
identificagéo.

Art. 202. Até que venham a ser aprovados os padrées de que
trata este Capitulo, poderdo ser adotados os preceitos bromatolégicos constantes
dos regulamentos federais vigentes ou, na sua falta, os dos regulamentos estaduais
pertinentes, ou as normas e padrdes internacionalmente aceitos.

Paragrafo unico. Os casos de divergéncia na interpretacdo dos
dispositivos a que se refere o caput serdo esclarecidos pelo 6rgdo competente.

CAPITULO VI
Da Fiscalizacéo, do Procedimento Administrativo e da Apreenséo e Inutilizacao de
Alimentos

Secéao |
Da Acao Fiscalizadora

Art. 203. A acao fiscalizadora sera exercida:

| - pela autoridade federal, no caso de alimento em transito de
uma para outra unidade da Federacdo e no caso de alimento exportado ou
importado;

Il - pela autoridade estadual ou municipal, dos Territorios ou do
Distrito Federal, nos casos de alimentos produzidos ou expostos a venda na area da
respectiva jurisdicéo.

Art. 204. A autoridade fiscalizadora competente tera livre
acesso a qualquer local em que haja fabrico, manipulacdo, beneficiamento,

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL-3343/2008



97

acondicionamento, conservacdo, transporte, deposito, distribuicdo ou venda de
alimentos.

Art. 205. A fiscalizacdo de que trata este Capitulo estender-se-
a a publicidade e a propaganda de alimentos, qualquer que seja o veiculo
empregado para a sua divulgacao.

Secéo ll
Do Procedimento Administrativo

Art. 206. As infracbes aos preceitos deste Titulo seréo
apuradas mediante processo administrativo realizado na forma do Capitulo Il do
Titulo 1 do Livro VIII.

Art. 207. A interdicdo de alimento para analise fiscal sera
iniciada com a lavratura de termo de apreensdo assinado pela autoridade
fiscalizadora competente e pelo possuidor ou detentor da mercadoria ou, na sua
auséncia, por duas testemunhas, onde se especifique a natureza, o tipo, a marca, a
procedéncia, o nome do fabricante e do detentor do alimento.

§ 1° Do alimento interditado sera colhida amostra
representativa do estoque existente, a qual, dividida em trés partes, sera tornada
inviolavel para que se assegurem as caracteristicas de conservacao e autenticidade,
sendo uma delas entregue ao detentor do alimento ou seu responsavel para servir
de contraprova e as duas outras encaminhadas imediatamente ao laboratério oficial
de controle.

§ 2° Se a quantidade ou a natureza do alimento n&o permitir a
colheita das amostras de que trata o 8 1°, ele sera levado para o laboratoério oficial
onde, na presenca do possuidor ou responsavel e do perito por ele indicado ou, na
sua falta, de duas testemunhas, sera efetuada, de imediato, a analise fiscal.

§ 3° A andlise fiscal ndo podera ultrapassar o prazo de vinte e
quatro horas, no caso de alimentos pereciveis, e de trinta dias, nos demais casos, a
contar da data do recebimento da amostra.

8 4° O prazo de interdicdo n&o podera exceder a sessenta dias
e, para os alimentos pereciveis, a quarenta e oito horas, findo o qual a mercadoria
ficara imediatamente liberada.
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8§ 5° A interdigdo tornar-se-a definitiva no caso de andlise fiscal
condenatoria.

8§ 6° Se a analise fiscal ndo comprovar infragdo a qualquer
preceito deste Titulo e seus regulamentos, o alimento interditado sera liberado.

8 7° O possuidor ou responsavel pelo alimento interditado fica
proibido de entregé-lo ao consumo, desvia-lo ou substitui-lo, no todo ou em parte.

Art. 208. Da analise fiscal sera lavrado laudo, do qual seréo
remetidas copias para a autoridade fiscalizadora competente, para o detentor ou
responsavel e para o produtor do alimento.

8§ 1° Se a andlise fiscal concluir pela condenacao do alimento, a
autoridade fiscalizadora competente notificard o interessado para, no prazo maximo
de dez dias, apresentar defesa escrita.

8§ 2° Caso discorde do resultado do laudo de andlise fiscal, o
interessado poderad requerer, no mesmo prazo estabelecido no § 1° pericia de
contraprova, apresentando a amostra em seu poder e indicando o0 seu perito.

8 3° Decorrido o prazo mencionado no § 1° sem que o infrator
apresente a sua defesa, o laudo da analise fiscal sera considerado como definitivo.

Art. 209. A pericia de contraprova sera efetuada sobre a
amostra em poder do detentor ou responsavel, no laboratério oficial de controle que
tenha realizado a analise fiscal, presente o perito do laboratério que expediu o laudo
condenatorio.

Paragrafo Unico. A pericia de contraprova ndo sera efetuada no
caso de a amostra apresentar indicios de alteracéo ou violacao.

Art. 210. Aplicar-se-a a pericia de contraprova 0 mesmo
método de andlise empregado na analise fiscal condenatéria, salvo se houver
concordancia dos peritos quanto ao emprego de outro.

Art. 211. Em caso de divergéncia entre os peritos quanto ao
resultado da andlise fiscal condenatoria ou de discordancia entre os resultados desta
Ultima e os da pericia de contraprova, cabera recurso da parte interessada ou do
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perito responsavel pela andlise condenatdria a autoridade competente, que
determinara a realizacdo de novo exame pericial sobre a amostra em poder do
laboratdrio oficial de controle.

§ 1° O recurso de que trata este artigo devera ser interposto no
prazo de dez dias contados da data da concluséo da pericia de contraprova.

§ 2° A autoridade que receber o recurso devera decidir sobre
ele, no prazo de dez dias contados da data do seu recebimento.

§ 3° Esgotado o prazo referido no 8 2° sem que tenha sido
tomada decisdo sobre o recurso, prevalecera o resultado da pericia de contraprova.

Art. 212. No caso de partida de grande valor econémico e
confirmada a condenacdo do alimento em pericia de contraprova, podera o
interessado solicitar nova apreensao, aplicando-se, nesse caso, adequada técnica
de amostragem estatistica.

8 1° Entende-se por partida de grande valor econdmico aquela
cujo valor seja igual ou superior a trinta mil reais.

§ 2° Excetuados o0s casos de presenca de organismos
patogénicos ou suas toxinas, considerar-se-a liberada a partida que indicar um
indice de alteracéo ou deterioracdo inferior a dez por cento do seu total.

Art. 213. No caso de alimentos condenados oriundos de
unidade da Federacédo diversa daquela em que esta localizado o 6rgdo apreensor, 0
resultado da analise condenatéria sera, obrigatoriamente, comunicado ao 0Orgao
competente do Ministério da Saude.

Secéao Il

Da Apreenséo e da Inutilizagdo de Alimentos

Art. 214. Consideram-se alimentos corrompidos, adulterados,
falsificados, alterados ou avariados os que forem fabricados, vendidos, expostos a
venda, depositados para a venda ou, de qualquer forma, entregues ao consumo,
como tal configurados na legislagéo penal vigente.
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Art. 215. A inutilizacdo do alimento prevista no art. 578 néo
sera efetuada quando, em andlise de laboratério oficial, ficar constatado que o
alimento esta proprio para o consumo imediato.

§ 1° O alimento nas condigOes deste artigo podera, apds sua
interdicdo, ser distribuido as instituicbes publicas ou privadas, desde que
beneficentes, de caridade ou filantrépicas.

§ 2° Tubérculos, bulbos, rizomas, sementes e graos em estado
de germinacdo, expostos a venda em estabelecimentos de géneros alimenticios,
serdo apreendidos quando puderem ser destinados ao plantio ou a fins industriais.

Art. 216. A condenacéao definitiva de um alimento determinara a
sua apreensdo em todo o territério nacional, cabendo ao 6rgao fiscalizador
competente do Ministério da Saude comunicar o fato aos demais 6rgados congéneres
federais, estaduais, municipais, dos Territorios e do Distrito Federal para as
providéncias que se fizerem necessarias a apreensao e a inutilizacdo do alimento,
sem prejuizo dos respectivos processos administrativo e penal cabiveis.

Art. 217. Sob pena de apreensdo e inutilizacdo sumaria, 0s
alimentos destinados ao consumo imediato, tenham ou ndo sofrido processo de
coccao, sO poderdo ser expostos a venda devidamente protegidos.

CAPITULO VIII
Dos Estabelecimentos

Art. 218. As instalacbes e o funcionamento dos
estabelecimentos industriais ou comerciais onde se fabrique, prepare, beneficie,
acondicione, transporte, venda ou deposite alimento ficam submetidos as exigéncias
deste Titulo e de seus regulamentos.

Art. 219. Os estabelecimentos a que se refere o art. 218 devem
ser previamente licenciados pela autoridade sanitaria competente estadual,
municipal, territorial ou do Distrito Federal, mediante a expedicdo do respectivo
alvara.

Paragrafo Unico. As empresas sujeitas as disposi¢cdes deste
Titulo ficam, também, obrigadas a cumprir o disposto no art. 287 no que se refere a
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autorizacdo de funcionamento pelo Ministério da Saude e ao licenciamento pelos
orgaos sanitarios das unidades da Federacdo em que se localizem.

Art. 220. Nos locais de fabricacao, preparacao, beneficiamento,
acondicionamento ou depdsito de alimentos ndo sera permitida a guarda ou a venda
de substancias que possam corrompé-los, altera-los, adultera-los, falsifica-los ou
avaria-los.

Paragrafo Unico. SO serd permitido, nos estabelecimentos de
venda ou de consumo de alimentos, o comércio de saneantes, desinfetantes e
produtos similares quando o estabelecimento interessado possuir local apropriado e
separado devidamente aprovado pela autoridade fiscalizadora competente.

CAPITULO IX
Disposicdes Gerais

Art. 221. SO poderdo ser expostos a venda alimentos, matérias-
primas alimentares, alimentos in natura, aditivos para alimentos, materiais, artigos e
utensilios destinados a entrar em contato com alimentos, matérias-primas
alimentares e alimentos in natura que:

| - tenham sido previamente registrados no érgdo competente
do Ministério da Saude;

Il - tenham sido elaborados, reembalados, transportados,
importados ou vendidos por estabelecimento devidamente licenciado;

lIl - tenham sido rotulados segundo as disposi¢des deste Titulo
e de seus regulamentos;

IV - obedecam, na sua composicdo, as especificacbes do
respectivo padrdao de identidade e qualidade, quando se tratar de alimento
padronizado, ou aquelas que tenham sido declaradas no momento do respectivo
registro, quando se tratar de alimento de fantasia ou artificial ou ainda nao
padronizado.

Art. 222. O emprego de produtos destinados a higienizacéo de
alimentos, matérias-primas alimentares e alimentos in natura ou de recipientes ou
utensilios destinados a entrar em contato com 0os mesmos depende de prévia
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autorizacdo do 6rgdo competente do Ministério da Saude, segundo o critério a ser
estabelecido em regulamento.

Paragrafo Unico. O Poder Executivo dispora sobre as
substancias que poderao ser empregadas no fabrico dos produtos a que se refere o
caput.

Art. 223. O alimento importado, bem como os aditivos e
matérias-primas empregados no seu fabrico, deverdo obedecer as disposi¢des deste
Titulo e de seus regulamentos.

Art. 224. Os alimentos destinados a exportacdo poderdo ser
fabricados de acordo com as normas vigentes no pais para o qual se destinam.

Art. 225. Aplica-se o disposto neste Titulo as bebidas de
qgualquer tipo ou procedéncia, aos complementos alimentares, aos produtos
destinados a serem mascados e a outras substancias, dotadas ou ndo de valor
nutritivo, utilizadas no fabrico, na preparacdo e no tratamento de alimentos,
matérias-primas alimentares e alimentos in natura.

Art. 226. Excluem-se do disposto neste Titulo os produtos com
finalidade medicamentosa ou terapéutica, qualquer que seja a forma como se
apresentem ou 0 modo como Sao ministrados.

Art. 227. A importacado de alimentos, de aditivos para alimentos
e de substancias destinadas a ser empregadas no fabrico de artigos, utensilios e
equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos fica sujeita ao disposto
neste Titulo e em seus regulamentos, sendo a andlise de controle efetuada por
amostragem, a critério da autoridade sanitaria, no momento de seu desembarque no
Pais.

Art. 228. Pecas, maquinarias, utensilios e equipamentos
destinados a entrar em contato com alimentos, nas diversas fases de fabrico,
manipulacdo, estocagem, acondicionamento ou transporte, ndo deverdo interferir
nocivamente na elaboragcéo do produto nem alterar o seu valor nutritivo ou as suas
caracteristicas organoléticas.
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Art. 229. Os alimentos destituidos, total ou parcialmente, de um
de seus componentes normais s6 poderdo ser expostos a venda mediante
autorizacdo expressa do orgao competente do Ministério da Saude.

Art. 230. E vedada a elaboracdo de quaisquer normas que
contenham definicbes ou que disponham sobre padrées de identidade, qualidade e
envasamento de alimentos sem a prévia audiéncia do Orgdo competente do
Ministério da Saude.

Art. 231. O Poder Executivo baixara o0s regulamentos
necessarios ao cumprimento do disposto neste Titulo.

Art. 232. Ressalvado o disposto neste Titulo, continuam em
vigor os preceitos do Decreto n° 55.871, de 26 de marco de 1965, e as tabelas a ele
anexas, com as alterac6es adotadas pela extinta Comissdo Permanente de Aditivos
para Alimentos e pela Comissédo Nacional de Normas e Padrdes para Alimentos.

Art. 233. A inobservancia ou desobediéncia aos preceitos deste
Titulo e das demais disposi¢cdes legais e regulamentares dard lugar a aplicacdo do
disposto no Titulo | do Livro VIII.

TITULO IV
DA VIGILANCIA SANITARIA DE ALIMENTOS PARA LACTENTES E CRIANCAS NA
PRIMEIRA INFANCIA E DE PRODUTOS CORRELATOS

CAPITULO |
Da Finalidade e da Abrangéncia

Art. 234. O objetivo das disposicdes deste Titulo é contribuir
para a adequada nutricdo dos lactentes e das criancas na primeira infancia, pelos
seguintes meios:

| - regulamentacao da promoc¢ao comercial e do uso apropriado
dos alimentos para lactentes e criangas na primeira infancia, bem como do uso de
mamadeiras, bicos e chupetas;

Il - protecdo e incentivo ao aleitamento materno exclusivo nos
primeiros seis meses de idade;
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Il - protecao e incentivo a continuidade do aleitamento materno
até os dois anos de idade apos a introducdo de novos alimentos na dieta dos
lactentes e das criancas na primeira infancia.

Art. 235. Este Titulo aplica-se a comercializacdo e as praticas
correlatas, a qualidade e as informacfes de uso dos seguintes produtos, fabricados
no Pais ou importados:

| - formulas infantis para lactentes e formulas infantis de
seguimento para lactentes;

Il - férmulas infantis de seguimento para criancas na primeira
infancia;

Il - leites fluidos, leites em po, leites modificados e similares de
origem vegetal;

bY

IV - alimentos de transicdo e alimentos a base de cereais
indicados para lactentes ou criangas na primeira infancia, bem como outros
alimentos ou bebidas a base de leite ou ndo, quando comercializados ou de outra
forma apresentados como apropriados para a alimentacdo de lactentes e criangas
na primeira infancia;

V - férmula de nutrientes apresentada ou indicada para recém-
nascido de alto risco;

VI - mamadeiras, bicos e chupetas.

CAPITULO Il
Das Definicbes

Art. 236. Para os efeitos do disposto neste Titulo, adotam-se as
seguintes definicbes:

| - alimentos substitutos do leite materno ou humano: qualquer
alimento comercializado ou de alguma forma apresentado como um substituto
parcial ou total do leite materno ou humano;

Il - alimento de transicdo para lactentes e criancas na primeira
infancia ou alimento complementar: qualquer alimento industrializado para uso direto
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ou empregado em preparado caseiro, utilizado como complemento do leite materno
ou de formulas infantis, introduzido na alimentacdo de lactentes e criancas na
primeira infancia com o objetivo de promover uma adaptacdo progressiva aos
alimentos comuns e propiciar uma alimentacdo balanceada e adequada as suas
necessidades, respeitando-se sua maturidade fisioldgica e seu desenvolvimento
neuropsicomotor;

[Il - alimento a base de cereais para lactentes e criancas na
primeira infancia: qualquer alimento a base de cereais proprio para a alimentacdo de
lactentes apOs 0 sexto més e de criancas de primeira infancia, respeitando-se sua
maturidade fisiol6gica e seu desenvolvimento neuropsicomotor;

IV - amostra: unidade de produto fornecida gratuitamente, por
uma Unica vez;

V - apresentacéo especial: qualquer forma de apresentacédo do
produto relacionada a promocdo comercial que tenha por finalidade induzir a
aguisicdo ou venda, tais como embalagens promocionais, embalagens de fantasia
ou conjuntos que agreguem outros produtos ndo abrangidos por este Titulo;

VI - bico: objeto apresentado ou indicado para o processo de
succ¢ao nutritiva da crianca com a finalidade de administrar ou veicular alimentos ou
liquidos;

VIl - crianga: individuo até doze anos de idade, incompletos;

VIII - crianca na primeira infancia ou crianca pequena: crianca
de doze meses a trés anos de idade;

IX - chupeta: bico artificial destinado a succédo sem a finalidade
de administrar alimentos, medicamentos ou liquidos;

X - destaque: mensagem grafica ou sonora que visa a ressaltar
determinada adverténcia, frase ou texto;

Xl - doacdo: fornecimento gratuito de um produto em
guantidade superior a caracterizada como amostra,

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-3343/2008



106

XIlI - distribuidor: pessoa fisica, pessoa juridica ou qualquer
outra entidade no setor publico ou privado envolvida, direta ou indiretamente, na
comercializacdo ou importacdo, por atacado ou no varejo, de um produto
contemplado neste Titulo;

XIII - kit: conjunto de produtos de marcas, formas ou tamanhos
diferentes em uma mesma embalagem;

XIV - exposicao especial: qualquer forma de expor um produto
de modo a destaca-lo dos demais, no ambito de um estabelecimento comercial, tais
como vitrine, ponta de géndola, empilhamento de produtos em forma de piramide ou
ilha, engradados, ornamentacédo de prateleiras e outras definidas em regulamento;

XV - embalagem: o recipiente, o pacote ou 0 envoltério
destinado a garantir a conservacdo e a facilitar o transporte e manuseio dos
produtos;

XVI - importador: empresa ou entidade privada que pratique a
importacédo de qualquer produto abrangido por este Titulo;

XVII - fabricante: empresa ou entidade privada ou estatal
envolvida na fabricacdo de qualquer produto objeto deste Titulo;

XVIII - formula infantil para lactentes: produto em forma liquida
ou em po destinado a alimentacéo de lactentes até o sexto més, sob prescricdo, em
substituicdo total ou parcial do leite materno ou humano, para satisfacdo das
necessidades nutricionais desse grupo etario;

XIX - férmula infantii para necessidades dietoterapicas
especificas: aquela cuja composicao foi alterada com o objetivo de atender as
necessidades especificas decorrentes de alteracdes fisioldgicas ou patoldgicas
temporarias ou permanentes e que ndo esteja amparada pelo regulamento técnico
especifico de férmulas infantis;

XX - formula infantil de seguimento para lactentes: produto em
forma liquida ou em po utilizado, por indicacdo de profissional qualificado, como
substituto do leite materno ou humano, a partir do sexto meés;
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XXI - féormula infantil de seguimento para criangas na primeira
infancia: produto em forma liquida ou em po6 utilizado como substituto do leite
materno ou humano para criancas na primeira infancia;

XXII - lactente: crianca com idade até onze meses e vinte e
nove dias;

XXII - leite modificado: aquele que como tal for classificado
pelo 6rgdo competente do poder publico;

XXIV - material educativo: todo material escrito ou audiovisual
destinado ao publico em geral que vise a orientar sobre a adequada utilizacdo de
produtos destinados a lactentes e criangcas na primeira infancia, tais como folhetos,
livros, artigos em periddico leigo, fitas cassetes, fitas de video, sistema eletrénico de
informacdes e outros;

XXV - material técnico-cientifico: todo material elaborado com
informacBes comprovadas sobre produtos ou relacionadas ao dominio de
conhecimento da nutricdo e da pediatria destinado a profissionais e pessoal de
saude;

XXVI - representantes comerciais: vendedores, promotores,
demonstradores ou representantes da empresa e de vendas remunerados, direta ou
indiretamente, pelos fabricantes, fornecedores ou importadores dos produtos
abrangidos por este Titulo;

XXVIlI - promocdo comercial: o conjunto de atividades
informativas e de persuasdo procedente de empresas responsaveis pela producao
ou manipulagdo, distribuicdo e comercializacdo, com o objetivo de induzir a
aguisicao ou venda de um determinado produto;

XXVIII - rotulo: toda descricdo efetuada na superficie do
recipiente ou embalagem do produto, conforme dispuser o regulamento;

XXIX - formula de nutrientes para recém-nascidos de alto risco:
composto de nutrientes apresentado ou indicado para suplementar a alimentacéao de
recém-nascidos prematuros ou de alto risco.

CAPITULO Il
Do Comércio e da Publicidade
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Art. 237. E vedada a promoc&o comercial dos produtos a que
se referem os incisos |, V e VI do art. 235, em quaisquer meios de comunicacao,
conforme se dispuser em regulamento.

Art. 238. A promocao comercial de alimentos infantis referidos
nos incisos Il, 1l e IV do art. 234 devera incluir, em carater obrigatorio, o seguinte
destaque, visual ou auditivo, consoante o meio de divulgacéo:

| - para produtos referidos nos incisos Il e Il do art. 235, os
dizeres “O Ministério da Saude informa: o aleitamento materno evita infeccoes e
alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais”;

Il - para produtos referidos no inciso IV do art. 235, os dizeres
‘O Ministério da Saude informa: apdés os 6 (seis) meses de idade, continue
amamentando seu filho e oferega novos alimentos”.

Art. 239. Nao é permitida a atuacdo de representantes
comerciais nas unidades de saude, salvo para a comunicag¢do de aspectos técnico-
cientificos dos produtos aos médicos-pediatras e nutricionistas.

Paragrafo unico. Constitui dever do fabricante, distribuidor ou
importador informar seus representantes comerciais e as agéncias de publicidade
contratadas acerca do contetdo deste Titulo.

Art. 240. Os fabricantes, distribuidores e importadores sé
poderdo fornecer amostras dos produtos referidos nos incisos | a IV do art. 235 a
meédicos, pediatras e nutricionistas por ocasido do lancamento do produto, de forma
a atender ao art. 248.

8 1° Para os efeitos deste Titulo, o lancamento nacional devera
ser feito no prazo maximo de dezoito meses, em todo o territério brasileiro.

§ 2° E vedada a distribuicdo de amostra por ocasido do
relancamento do produto ou da mudanca de marca do produto, sem modificacao
significativa na sua composic¢ao nutricional.

§ 3° E vedada a distribuicdo de amostras de mamadeiras,
bicos, chupetas e suplementos nutricionais indicados para recém-nascidos de alto
risco.
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§ 4° A amostra de formula infantil para lactentes devera ser
acompanhada de protocolo de entrega da empresa, com cOpia para o0 pediatra ou
nutricionista.

Art. 241. Os fabricantes, importadores e distribuidores dos
produtos de que trata este Titulo s6 poderdo conceder patrocinios financeiros ou
materiais as entidades cientificas de ensino e pesquisa ou as entidades associativas
de pediatras e de nutricionistas reconhecidas nacionalmente, vedada toda e
qualquer forma de patrocinio a pessoas fisicas.

8 1° As entidades beneficiadas zelardo para que as empresas
nao realizem promocdo comercial de seus produtos nos eventos por elas
patrocinados e limitem-se & distribuicdo de material técnico-cientifico.

§ 2° Todos os eventos patrocinados deverdo incluir nos
materiais de divulgacdo o destaque “Este evento recebeu patrocinio de empresas
privadas, em conformidade com a Lei n° ....... ,de de ...... ” (Essas lacunas
deverdo ser preenchidas com o numero da Lei de Consolidacdo e com a dada da
sua publicacao).

Art. 242. Sao proibidas as doacbes ou vendas a precos
reduzidos dos produtos abrangidos por este Titulo as maternidades e instituicdes
gue prestem assisténcia a criancas.

8§ 1° A proibicdo de que trata o caput ndo se aplica as doacdes
ou vendas a precos reduzidos em situacOes de excepcional necessidade individual
ou coletiva, a critério da autoridade fiscalizadora competente.

8§ 2° Nos casos previstos no 8§ 1° garantir-se-a que as
provisdes sejam continuas no periodo em que o lactente delas necessitar.

8§ 3° Permitir-se-a a impressdo do nome e do logotipo do
doador, vedada qualquer publicidade dos produtos.

8 4° A doacdo para fins de pesquisa sO sera permitida
mediante a apresentacdo de protocolo aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
da instituicdo a que o profissional estiver vinculado, observados os regulamentos
editados pelos 6rgaos competentes.
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8 5° O produto objeto de doacéo para pesquisa devera conter,
como identificacdo, no painel frontal e com destaque, a expressdo “Doagao para
pesquisa, de acordo com a legislagao em vigor”.

CAPITULO IV
Da Rotulagem

Art. 243. E vedado, nas embalagens ou rétulos de férmula
infantil para lactentes e formula infantil de seguimento para lactentes:

| - utilizar fotos, desenhos ou outras representagfes graficas
gue ndo sejam aquelas necessérias para ilustrar métodos de preparacdo ou uso do
produto, exceto o uso de marca ou logomarca, desde que essa nao utilize imagem
de lactente, crianga pequena ou outras figuras humanizadas;

II - utilizar denominacdes ou frases com o intuito de sugerir
forte semelhanca do produto com o leite materno, conforme disposto em
regulamento;

[l - utilizar frases ou expressdes gque induzam davida quanto a
capacidade das maes de amamentarem seus filhos;

IV - utilizar expressdes ou denominacdes que identifiguem o
produto como mais adequado a alimentacdo infantil, conforme disposto em
regulamento;

V - utilizar informacdes que possam induzir o uso dos produtos
em virtude de falso conceito de vantagem ou seguranca;

VI - utilizar frases ou expressdes que indiqguem as condi¢des de
salde para as quais o produto seja adequado;

VII - promover os produtos da empresa fabricante ou de outros
estabelecimentos.

8 1° Os rotulos desses produtos exibirdo no painel principal, de
forma legivel e de facil visualizacdo, conforme disposto em regulamento, o seguinte
destaque: “AVISO IMPORTANTE: Este produto s6 deve ser usado na alimentagao
de criangcas menores de 1 (um) ano de idade com indicacdo expressa de médico ou
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nutricionista. O aleitamento materno evita infeccées e alergias e fortalece o vinculo
mae-filho”.

§ 2° Os rétulos desses produtos exibirdo um destaque sobre os
riscos do preparo inadequado e instrucdes para a correta preparacdo do produto,
inclusive medidas de higiene a serem observadas e dosagem para diluicdo, quando
for o caso.

Art. 244. E vedado, nas embalagens ou rétulos de férmula
infantil de seguimento para criangas na primeira infancia:

| - utilizar fotos, desenhos ou outras representacfes graficas
gue nao sejam aquelas necessarias para ilustrar métodos de preparacdo ou uso do
produto, exceto o uso de marca ou logomarca, desde que essa nao utilize imagem
de lactente, crianca pequena ou outras figuras humanizadas, conforme disposto em
regulamento;

Il - utilizar denominacdes ou frases com o intuito de sugerir
forte semelhanca do produto com o leite materno, conforme disposto em
regulamento;

[l - utilizar frases ou expressdes que induzam duvida quanto a
capacidade das mées de amamentarem seus filhos;

IV - utilizar expressées ou denominacdes que identifiguem o

produto como mais adequado a alimentacdo infantil, conforme disposto em
regulamento;

V - utilizar informacdes que possam induzir o uso dos produtos
em virtude de falso conceito de vantagem ou seguranca,

VI - utilizar marcas sequenciais presentes nas formulas infantis
de seguimento para lactentes;

VII - promover os produtos da empresa fabricante ou de outros
estabelecimentos.

§ 1° Os rotulos desses produtos exibirdo no painel principal, de
forma legivel e de facil visualizagdo, o seguinte destaque: “AVISO IMPORTANTE:
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Este produto ndo deve ser usado para alimentar criancas menores de 1 (um) ano de
idade. O aleitamento materno evita infeccdes e alergias e € recomendado até os 2
(dois) anos de idade ou mais”.

§ 2° Os rotulos desses produtos exibirdo um destaque para
advertir sobre os riscos do preparo inadequado e instrucbes para a correta
preparacdo do produto, inclusive medidas de higiene a serem observadas e
dosagem para a diluicdo, vedada a utilizacao de figuras de mamadeira.

Art. 245. As embalagens ou os rétulos de formulas infantis para
atender as necessidades dietoterapicas especificas exibirdo informacdes sobre as
caracteristicas especificas do alimento, vedada a indicacado de condi¢bes de saude
para as quais o produto possa ser utilizado.

Paragrafo unico. Aplica-se a esses produtos o disposto no art.
241.

Art. 246. E vedado, nas embalagens ou rétulos de leites fluidos,
leites em po, leites modificados e similares de origem vegetal:

| - utilizar fotos, desenhos ou outras representacfes graficas
gue ndo sejam aquelas necessérias para ilustrar métodos de preparacdo ou uso do
produto, exceto o uso de marca ou logomarca, desde que essa nao utilize imagem
de lactente, crianca pequena ou outras figuras humanizadas ou induzam ao uso do
produto para essas faixas etéarias;

Il - utilizar denominacdes ou frases com o intuito de sugerir
forte semelhanca do produto com o leite materno, conforme disposto em
regulamento;

[l - utilizar frases ou expressdes que induzam ddvida quanto a
capacidade das maes de amamentarem seus filhos;

IV - utilizar expressdes ou denominagdes que identifiquem o
produto como mais adequado a alimentacdo infantil, conforme disposto em
regulamento;

V - utilizar informagdes que possam induzir o uso dos produtos
em virtude de falso conceito de vantagem ou seguranca,
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VI - promover os produtos da empresa fabricante ou de outros
estabelecimentos que se destinem a lactentes.

§ 1° Os rotulos desses produtos exibirdo no painel principal, de
forma legivel e de facil visualizacdo, conforme disposto em regulamento, o seguinte
destaque:

| - leite desnatado e semidesnatado, com ou sem adicdo de
nutrientes essenciais: “AVISO IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usado para
alimentar criancas, a ndo ser por indicacdo expressa de médico ou nutricionista. O
aleitamento materno evita infeccfes e alergias e € recomendado até os 2 (dois) anos
de idade ou mais”;

Il - leite integral e similares de origem vegetal ou misto,
enriquecidos ou nao: “AVISO IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usado para
alimentar criancas menores de 1 (um) ano de idade, a ndo ser por indicacéo
expressa de médico ou nutricionista. O aleitamento materno evita infeccfes e
alergias e deve ser mantido até a crianga completar 2 (dois) anos de idade ou mais”;

1l - leite modificado de origem animal ou vegetal: “O Ministério da
Saude adverte: Este produto ndo deve ser usado para alimentar criangcas menores
de 1 (um) ano de idade. O aleitamento materno evita infeccdes e alergias e é
recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais”.

§ 2° E vedada a indicagcdo, por qualquer meio, de leites
condensados e aromatizados para a alimentacdo de lactentes e de criangcas de
primeira infancia.

Art. 247. As embalagens ou rétulos de alimentos de transicéo e
alimentos a base de cereais indicados para lactentes e criancas na primeira infancia
e de alimentos ou bebidas a base de leite ou ndo, quando comercializados ou
apresentados como apropriados para a alimentacdo de lactentes e criancas de
primeira infancia, ndo poderao:

| - utilizar ilustracdes, fotos ou imagens de lactentes ou criancas
de primeira infancia;

Il - utilizar frases ou expressdes que induzam duvida quanto a
capacidade das mées de amamentarem seus filhos;
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Il - utilizar expressbées ou denominac¢des que induzam a
identificacdo do produto como apropriado ou preferencial para a alimentacdo de
lactente menor de seis meses de idade;

IV - utilizar informacgfes que possam induzir o uso dos produtos
baseado em falso conceito de vantagem ou segurancga,;

V - promover as férmulas infantis, os leites, os produtos com
base em leite e os cereais que possam ser administrados por mamadeira.

8§ 1° Constara do painel frontal dos rétulos desses produtos a
idade a partir da qual eles poderéo ser utilizados.

§ 2° Os rotulos desses produtos exibirdo no painel principal, de
forma legivel e de facil visualizacdo, conforme disposto em regulamento, o0 seguinte
destaque: “O Ministério da Saude adverte: Este produto ndo deve ser usado para
criancas menores de 6 (seis) meses de idade, a ndo ser por indicacao expressa de
meédico ou nutricionista. O aleitamento materno evita infeccbes e alergias e €
recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais”.

Art. 248. Relativamente as embalagens ou aos rétulos de
formula de nutrientes para recém-nascido de alto risco, € vedado:

| - utilizar fotos, desenhos ou outras representacdes graficas
gue nao sejam aquelas necessarias para ilustrar métodos de preparacdo ou uso do
produto, exceto o uso de marca ou logomarca, desde que essa nao utilize imagem
de lactente, crianca pequena ou outras figuras humanizadas;

Il - utilizar denominacdes ou frases sugestivas de que o leite
materno necessite de complementos, suplementos ou de enriquecimento;

[l - utilizar frases ou expressdes que induzam davida quanto a
capacidade das maes de amamentarem seus filhos;

IV - utilizar expressdes ou denominacfes que identifiguem o
produto como mais adequado a alimentacdo infantil, conforme disposto em
regulamento;
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V - utilizar informacdes que possam induzir o uso dos produtos
em virtude de falso conceito de vantagem ou seguranca,

VI - promover os produtos da empresa fabricante ou de outros
estabelecimentos.

§ 1° O painel frontal dos rotulos desses produtos exibird o
seguinte destaque: “Este produto somente deve ser usado para suplementar a
alimentacdo do recém-nascido de alto risco mediante prescricdo meédica e para uso
exclusivo em unidades hospitalares”.

§ 2° Os rotulos desses produtos exibirdo no painel principal, de
forma legivel e de facil visualizacdo, conforme disposto em regulamento, o seguinte
destaque: “O Ministério da Saude adverte: O leite materno possui os nutrientes
essenciais para o crescimento e desenvolvimento da crianca nos primeiros anos de
vida”.

§ 3° Os rotulos desses produtos exibirdo um destaque para
advertir sobre os riscos do preparo inadequado e instru¢cdes para a sua correta
preparacao, inclusive as medidas de higiene a serem observadas e a dosagem para
a diluicdo, quando for o caso.

§ 4° O produto referido no caput é de uso hospitalar exclusivo,
vedada sua comercializagdo fora do &mbito dos servigos de saude.

Art. 249. Com referéncia as embalagens ou aos rotulos de
mamadeiras, bicos e chupetas, é vedado:

| - utilizar fotos, imagens de criancas ou ilustracoes
humanizadas;

Il - utilizar frases ou expressdes que induzam duvida quanto a
capacidade das mées de amamentarem seus filhos;

[l - utilizar frases, expressdes ou ilustragcbes que possam
sugerir semelhanca desses produtos com a mama ou 0 mamilo;

IV - utilizar expressdes ou denominacdes que identifiguem o
produto como apropriado para o uso infantil, conforme disposto em regulamento;
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V - utilizar informacdes que possam induzir o uso dos produtos
baseado em falso conceito de vantagem ou segurancga,;

VI - promover o produto da empresa fabricante ou de outros
estabelecimentos.

§ 1° Os rétulos dos produtos de que trata este artigo deverdo
exibir, no painel principal, conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque:
‘O Ministério da Saude adverte: A criangca que mama no peito ndo necessita de
mamadeira, bico ou chupeta. O uso de mamadeira, bico ou chupeta prejudica o
aleitamento materno”.

§ 2° E obrigatério o uso de embalagens e rétulos em
mamadeiras, bicos ou chupetas.

Art. 250. Os roétulos de amostras dos produtos abrangidos por
este Titulo exibirdo, no painel frontal: “Amostra gratis para avaliagao profissional.
Proibida a distribuicdo a maes, gestantes e familiares”.

CAPITULO V
Da Educacéo e da Informacédo ao Publico

Art. 251. Os oOrgaos publicos da area de saude, educacédo e
pesquisa e as entidades associativas de médicos pediatras e nutricionistas
participardo do processo de divulgacdo das informacfes sobre a alimentacdo dos
lactentes e de criancas na primeira infancia, estendendo-se essa responsabilidade
ao ambito de formacéo e capacitacdo de recursos humanos.

Art. 252, Todo material educativo e técnico-cientifico, qualquer
gue seja a sua forma, que trate de alimentacdo de lactentes e de criancas na
primeira infancia atenderd aos dispositivos deste Titulo e incluira informacdes
explicitas sobre os seguintes itens:

| - os beneficios e a superioridade da amamentacao;

Il - a orientagdo sobre a alimentacéo adequada da gestante e
da nutriz, com énfase no preparo para o inicio e a manutencdo do aleitamento
materno até dois anos de idade ou mais;
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[l - os efeitos negativos do uso de mamadeira, bico ou chupeta
sobre o aleitamento natural, particularmente no que se refere as dificuldades para o
retorno a amamentacao e aos inconvenientes inerentes ao preparo dos alimentos e
a higienizacao desses produtos;

IV - as implicagcbes econdmicas da opcdo pelos alimentos
usados em substituicdo ao leite materno ou humano, ademais dos prejuizos
causados a saude do lactente pelo uso desnecessario ou inadequado de alimentos
artificiais;

V - a relevancia do desenvolvimento de habitos educativos e
culturais reforcadores da utilizacdo dos alimentos constitutivos da dieta familiar.

§ 1° Os materiais educativos e técnico-cientificos ndo conterdo
imagens ou textos, incluidos os de profissionais e autoridades de saude, que
recomendem ou possam induzir o uso de chupetas, bicos, mamadeiras ou alimentos
substitutivos do leite materno.

§ 2° Os materiais educativos que tratam da alimentacdo de
lactentes ndo poderdo ser produzidos ou patrocinados por distribuidores,
fornecedores, importadores ou fabricantes de produtos abrangidos por este Titulo.

Art. 253. As instituicbes responsaveis pela formacdo e
capacitacdo de profissionais de saude incluirdo a divulgacédo e as estratégias de
cumprimento dos dispositivos deste Titulo como parte do contetdo programético das
disciplinas que abordem a alimentacéo infantil.

Art. 254, Constitui competéncia prioritaria dos profissionais de
saude estimular e divulgar a pratica do aleitamento materno exclusivo até os seis
meses e continuado até os dois anos de idade ou mais.

Art. 255. As instituicbes responsaveis pelo ensino fundamental
e médio promoverao a divulgacao dos dispositivos deste Titulo.

CAPITULO VI
Disposicdes Gerais
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Art. 256. Compete aos oOrgaos publicos, sob a orientacdo do
gestor nacional de saude, a divulgacdo, aplicacdo, vigilancia e fiscalizacdo do
cumprimento dos dispositivos deste Titulo.

Paragrafo Unico. Os 6rgédos competentes do poder publico, em
todas as suas esferas, trabalhardo em conjunto com as entidades da sociedade civil,
visando a divulgacdo e ao cumprimento dos dispositivos deste Titulo.

Art. 257. Os alimentos para lactentes atenderdo aos padroes
de qualidade dispostos em regulamento.

Art. 258. As mamadeiras, 0s bicos e as chupetas nédo conterédo
mais de dez partes por bilhdo de quaisquer N-nitrosaminas e, de todas essas
substancias em conjunto, mais de vinte partes por bilh&o.

8§ 1° O orgdo competente do poder publico estabelecera,
sempre que necessario, a proibicdo ou a restricdo de outras substancias
consideradas danosas a saude do publico-alvo deste Titulo.

8§ 2° As disposicOes deste artigo entrardo em vigor
imediatamente apos o credenciamento de laboratérios pelo érgao competente.

Art. 259. O 6rgdo competente do poder publico, no ambito
nacional, estabelecera, quando oportuno e necessario, hovas categorias de produtos
e regulamentard sua producdo, comercializacdo e publicidade, com a finalidade de
fazer cumprir o objetivo estabelecido no caput do art. 234.

Art. 260. As infracBes aos dispositivos deste Titulo sujeitam-se
as penalidades previstas no Titulo | do Livro VIII.

Paragrafo Unico. Com vistas ao cumprimento dos objetivos
deste Titulo, aplicam-se, no que couber, as disposicdes da Lei n° 8.078, de 11 de
setembro de 1990, e suas alteragdes; do Titulo Il deste Livro; da Lei n° 8.069, de 13
de julho de 1990; e dos demais regulamentos editados pelos érgaos competentes do
poder publico.

Art. 261. Este Titulo sera regulamentado pelo Poder Executivo.

TITULO V
DA VIGILANCIA SANITARIA DE BEBIDAS
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CAPITULO |
Do Controle da Producéo e do Comércio

Art. 262. E estabelecida, em todo o territrio nacional, a
obrigatoriedade do registro, da padronizacdo, da classificacdo, da inspecédo e da
fiscalizacdo da producéo e do comércio de bebidas.

Paragrafo Unico. A inspecéo e a fiscalizacdo de que trata este
Titulo incidirdo sobre:

| - inspecéo:

a) equipamentos e instalagdes, sob os aspectos higiénicos,
sanitarios e técnicos;

b) embalagens, matérias-primas e demais substancias, sob os
aspectos higiénicos, sanitarios e qualitativos;

II - fiscalizac&o:

a) estabelecimentos que se dediquem a industrializacdo, a
exportacao e a importacdo dos produtos objeto deste Titulo;

b) portos, aeroportos e postos de fronteiras;

C) transporte, armazenagem, depodsito, cooperativa e casa
atacadista;

d) quaisquer outros locais previstos na regulamentacdo deste
Titulo.

Art. 263. O registro, a padronizacéo, a classificacéo, a inspecéo
e a fiscalizacdo da producdo e do comércio de bebidas, em relacdo aos seus
aspectos tecnoldgicos, competem ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

Art. 264. A inspecao e a fiscalizacdo de bebidas, nos seus
aspectos bromatoldgicos e sanitarios, sdo da competéncia do Sistema Unico de
Saude (SUS), por intermédio de seus 6rgaos especificos.
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Art. 265. Os estabelecimentos que industrializem ou importem
bebidas ou que as comercializem a granel s6 poderédo fazé-lo se obedecerem, em
seus equipamentos e instalacdes, bem como em seus produtos, aos padrbes de
identidade e qualidade fixados para cada caso.

Paragrafo unico. As bebidas de procedéncia estrangeira sé
poderdo ser objeto de comércio ou entregues ao consumo quando suas
especificacdes atenderem aos padrdes de identidade e qualidade previstos para os
produtos nacionais, excetuados os produtos que tenham caracteristicas peculiares e
cuja comercializacdo seja autorizada no pais de origem.

Art. 266. Suco ou sumo é bebida ndo fermentada, nao
concentrada e nao diluida, obtida da fruta madura e sa ou parte do vegetal de
origem, por processamento tecnoldgico adequado, submetida a tratamento que
assegure a sua apresentacao e conservagao até o momento do consumo.

8 1° O suco ndo poderéa conter substancias estranhas a fruta ou
parte do vegetal de sua origem, excetuadas as previstas na legislacéo especifica.

8 2° No rotulo da embalagem ou do vasilhame do suco sera
mencionado o nome da fruta, ou parte do vegetal, de sua origem.

8§ 3° O suco que for parcialmente desidratado devera
mencionar, no rotulo, o percentual de sua concentracao, devendo ser denominado
suco concentrado.

8§ 4° Ao suco podera ser adicionado agucar na quantidade
maxima de dez por cento em peso, devendo constar no rétulo a declaragao “Suco
adocgado”.

§ 5° E proibida a adicdo, em sucos, de aromas e corantes
artificiais.

Art. 267. A bebida conterd, obrigatoriamente, a matéria-prima
natural responsavel pelas suas caracteristicas organoléticas, obedecendo aos
padrbes de identidade e qualidade previstos em regulamento proprio.
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§ 1° As bebidas que nao atenderem ao disposto no caput serao
denominadas artificiais e deverdo observar as disposicdes regulamentares deste
Titulo.

§ 2° As bebidas que apresentarem caracteristicas organoléticas
préprias de matéria-prima natural de sua origem, ou cujo nome ou marca se lhe
assemelhe, conterdo, obrigatoriamente, essa matéria-prima nas quantidades a
serem estabelecidas na regulamentacéo deste Titulo.

Art. 268. As bebidas dietéticas e de baixa caloria poderdo ser
industrializadas, observadas as disposi¢cdes deste Titulo, do seu regulamento e da
legislacdo complementar, permitido o emprego de edulcorantes naturais e sintéticos
na sua elaboracéo.

8§ 1° Na industrializacdo de bebidas dietéticas e de baixa
caloria, poderdo ser feitas associacfes entre edulcorantes naturais e sintéticos,
obedecido o disposto na regulamentacéo deste Titulo.

§ 2° Na rotulagem de bebida dietética e de baixa caloria, além
dos dizeres a serem estabelecidos na regulamentacao deste Titulo devera constar o
nome genérico do edulcorante, ou edulcorantes, quando houver associacdo, sua
classe e quantidade ou peso por unidade.

§ 3° E livre a comercializag&o, em todo o territorio nacional, das
bebidas dietéticas e de baixa caloria, observadas as disposi¢des deste Titulo.

Art. 269. E facultado o uso da denominacdo “conhaque’,
seguida da especificacdo das ervas aromaticas ou dos outros componentes
empregados como substancia principal do produto destilado alcodlico que, na sua
elaboracao, ndo aproveite como matéria-prima o destilado ou aguardente vinicos.

Art. 270. O Poder Executivo fixard em regulamento, além de
outras providéncias, as disposicOes especificas referentes a classificacao,
padronizacdo, rotulagem, andlise de produtos, matérias-primas, inspecdo e
fiscalizacdo de equipamentos, instalacdes e condigBes higiénico-sanitarias dos
estabelecimentos industriais, artesanais e caseiros, assim como a inspecédo da

producéo e a fiscalizagdo do comércio de que trata este Capitulo.
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CAPITULO I
Da Propaganda de Bebidas Alcodlicas

Art. 271. A propaganda de bebidas alcodlicas esta sujeita as
restricdes e condi¢cfes estabelecidas neste Capitulo, nos termos do § 4° do art. 220
da Constituicdo Federal.

Paragrafo Unico. Para efeitos de propaganda, consideram-se
bebidas alcodlicas os liquidos potaveis com teor alcodlico superior a treze graus
Gay-Lussac.

Art. 272. S6 sera permitida a propaganda comercial de bebidas
alcodlicas nas emissoras de radio e televisdo entre as vinte e uma e as seis horas.

8§ 1° A propaganda de que trata o caput ndo podera associar o
produto ao esporte olimpico ou de competicdo, ao desempenho saudavel de
qualquer atividade, a conducéo de veiculos e a imagens ou idéias de maior éxito ou
sexualidade das pessoas.

§ 2° Os rétulos das embalagens de bebidas alcoodlicas conterédo
adverténcia nos seguintes termos: “Evite o consumo excessivo de alcool”.

Art. 273. As chamadas e caracterizacdes de patrocinio de
bebidas, para eventos alheios a programacao normal ou rotineira das emissoras de
radio e televisdo, poderdo ser feitas em qualquer horario, desde que identificadas
apenas com a marca ou slogan do produto, sem recomendacdo do seu consumo.

Paragrafo Unico. O disposto no caput aplica-se a propaganda
estatica existente em estadios, veiculos de competicéo e locais similares.

Art. 274. E vedada a utilizacdo de trajes esportivos,
relativamente a esportes olimpicos, para veicular propaganda de bebida alcodlica.

TITULO VI
DA VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUTOS FUMIGENOS

CAPITULO |
Disposi¢cOes Gerais
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Art. 275. O uso e a propaganda de produtos fumigenos,
derivados ou ndo do tabaco, estdo sujeitos as restricdes e condi¢des estabelecidas
neste Titulo, nos termos do § 4° do art. 220 da Constituicdo Federal.

CAPITULO Il
Do Uso

Art. 276. E proibido o uso de cigarros, cigarrilhas, charutos,
cachimbos ou de qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco, em
recinto coletivo, privado ou publico, salvo em &rea destinada exclusivamente a esse
fim, devidamente isolada e com arejamento conveniente.

8 1° Incluem-se nas disposicOes deste artigo as reparticbes
publicas, os hospitais, os postos de saude, as salas de aula, as bibliotecas, os
recintos de trabalho coletivo e as salas de teatro e cinema.

§ 2° E vedado o uso dos produtos mencionados no caput nas
aeronaves e nos veiculos de transporte coletivo.

CAPITULO Il
Da Propaganda

Art. 277. A propaganda comercial dos produtos de que trata o
art. 276 s6 poderéa ser efetuada por meio de posteres, painéis e cartazes, na parte
interna dos locais de venda.

§ 1° A propaganda comercial dos produtos referidos neste
artigo devera ajustar-se aos seguintes principios:

| - ndo sugerir 0 consumo exagerado ou irresponsavel nem a
inducdo ao bem-estar ou saude, ou fazer associacdo a celebragBes civicas ou
religiosas;

I - ndo induzir as pessoas ao consumo, atribuindo aos
produtos propriedades calmantes ou estimulantes, que reduzam a fadiga ou a
tenséo, ou que produzam qualquer efeito similar;

[l - ndo associar idéias ou imagens de maior éxito na
sexualidade das pessoas, insinuando o aumento de virilidade ou feminilidade de
pessoas fumantes;
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IV - ndo associar o uso do produto a pratica de atividades
esportivas, olimpicas ou ndo, nem sugerir ou induzir seu consumo em locais ou
situacOes perigosas, abusivas ou ilegais;

V - ndo empregar imperativos que induzam diretamente ao
CcoNsumo;

VI - ndo incluir a participacao de criancas ou adolescentes.

§ 2° A propaganda contera, nos meios de comunicacdo e em
funcdo de suas caracteristicas, adverténcia, sempre que possivel falada e escrita,
sobre os maleficios do fumo, segundo frases estabelecidas pelo Ministério da
Saude, usadas sequencialmente de forma simultanea ou rotativa.

8 3° As embalagens e os macgos de produtos fumigenos, com
excecdo dos destinados a exportacédo, e o material de propaganda referido no caput
conterdo a adverténcia mencionada no 8§ 2° acompanhada de imagens ou figuras
gue ilustrem o sentido da mensagem.

8 4° Nas embalagens, as clausulas de adverténcia a que se
refere 0 8 2° serdo sequencialmente usadas, de forma simultanea ou rotativa,
devendo, nessa ultima hip6tese, variar no maximo a cada cinco meses, e serao
inseridas, de forma legivel e ostensivamente destacada, em uma das laterais dos
macos, das carteiras ou dos pacotes que sejam habitualmente comercializados
diretamente ao consumidor.

8 5° A adverténcia a que se refere o 8§ 2° escrita de forma
legivel e ostensiva, sera sequencialmente usada de modo simultaneo ou rotativo,
nesta ultima hip6tese variando, no maximo a cada cinco meses.

Art. 278. Quanto aos produtos referidos no art. 276, séo
proibidos:

| - a venda por via postal,
Il - a distribuicdo de qualquer tipo de amostra ou brinde;

Il - a propaganda por meio eletrénico, inclusive internet;
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IV - a realizacdo de visita promocional ou distribuicdo gratuita
em estabelecimento de ensino ou local publico;

V - 0 patrocinio de atividade cultural ou esportiva;

VI - a propaganda fixa ou mével em estadio, pista, palco ou
local similar;

VII - a propaganda indireta contratada, também denominada
merchandising, nos programas produzidos no Pais, em qualquer horario;

VIII - a comercializacdo em estabelecimento de ensino, em
estabelecimento de saude e em érgdos ou entidades da administracdo publica;

IX - a venda a menores de dezoito anos.

Paragrafo Gnico. E facultado ao Ministério da Saude afixar, nos
locais dos eventos esportivos internacionais que nédo tenham sede fixa em um anico
pais e sejam organizados ou realizados por instituicbes estrangeiras, propaganda
fixa com mensagem de adverténcia escrita que observard os conteudos a que se
refere o § 2° do art. 280, cabendo aos responsaveis pela sua organizagdo assegurar
os locais para a referida afixacao.

Art. 279. SO serd permitida a comercializacdo de produtos
fumigenos que ostentem em sua embalagem a identificacdo junto a ANVISA, na
forma do regulamento.

Art. 280. A transmissao ou retransmissao, por televisdo, em
territério brasileiro, de eventos culturais ou esportivos com imagens geradas no
estrangeiro, patrocinados por empresas ligadas a produtos fumigenos, exige a
veiculacdo gratuita pelas emissoras de televisédo, durante a transmisséo do evento,
de mensagem de adverténcia sobre os maleficios do fumo.

§ 1° Na abertura e no encerramento da transmissédo do evento,
sera veiculada mensagem de adverténcia, cujo conteudo sera definido pelo
Ministério da Saude, com duracdo nao inferior a trinta segundos em cada insergéo.

§ 2° A cada intervalo de quinze minutos serd veiculada,
sobreposta a respectiva transmissdo, mensagem de adverténcia escrita e falada
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sobre os maleficios do fumo, com duracdo néo inferior a quinze segundos em cada
insercdo, por intermédio das seguintes frases e de outras a serem definidas na
regulamentacdo, usadas sequencialmente, todas precedidas da afirmagédo “O
Ministério da Saude adverte”:

| - “fumar causa mau halito, perda de dentes e cancer de boca”;
Il - “fumar causa cancer de pulmao”;

Il - “fumar causa infarto do coragao”;

IV - “flumar na gravidez prejudica o bebé”;

V - “em gestantes, o cigarro provoca partos prematuros,
nascimento de criangcas com peso abaixo do normal e facilidade de contrair asma”;

VI - “criangas comegam a fumar ao verem os adultos fumando”;
VII - “a nicotina é droga e causa dependéncia”;
VIl - “fumar causa impoténcia sexual’.

8§ 3° Consideram-se, para os efeitos deste artigo, integrantes do
evento os treinos livres ou oficiais, 0s ensaios, as reapresentacdes e 0s compactos.

Art. 281. As chamadas e caracterizacbes de patrocinio dos
produtos indicados no art. 276, para eventos alheios a programacdo normal ou
rotineira das emissoras de radio e televisdo, poderao ser feitas em qualquer horario,
desde que identificadas apenas com a marca ou slogan do produto, sem
recomendacao do seu consumo.

8 1° As restricdbes deste artigo aplicam-se a propaganda
estatica existente em estadios, veiculos de competicdo e locais similares.

§ 2° Nas condi¢fes do caput, as chamadas e caracterizacdes
de patrocinio dos produtos estardo liberadas da exigéncia do 8§ 2° do art. 277.

Art. 282. E vedada a utilizacdo de trajes esportivos,
relativamente a esportes olimpicos, para veicular a propaganda dos produtos de que
trata este Titulo.
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TiTULO VII
DA VIGILANCIA SANITARIA DE MEDICAMENTOS, DROGAS, INSUMOS
FARMACEUTICOS E CORRELATOS, PRODUTOS DE HIGIENE, COSMETICOS,
PERFUMES, SANEANTES, PRODUTOS DESTINADOS A CORRECAO ESTETICA
E PRODUTOS DIETETICOS

CAPITULO |
Disposicdes Gerais

Art. 283. Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria
instituidas por este Titulo os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos definidos no Capitulo XlI deste Titulo, bem como os produtos de higiene,
cosmeéticos, perfumes, saneantes domissanitérios, produtos destinados a correcédo
estética e outros adiante definidos.

Art. 284. O disposto neste Titulo ndo exclui a aplicacdo das
demais normas a que estejam sujeitas as atividades nele enquadradas, em relacéo a
aspectos objeto de legislacédo especifica.

Art. 285. Aos produtos mencionados no art. 283, regidos por
normas especiais, aplicam-se, no que couber, as disposicdes deste Titulo.

Art. 286. Excluem-se do regime deste Titulo, visto se
destinarem e se aplicarem a fins diversos dos nele estabelecidos, os produtos
saneantes fitossanitarios e zoossanitarios, os de exclusivo uso veterinario e os
destinados ao combate, na agricultura, a ratos e outros roedores.

Art. 287. SO poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar,
sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou
expedir os produtos de que trata o art. 283 as empresas para tal fim autorizadas pelo
Ministério da Saulde, cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo
sanitario das unidades da Federagcdo em que se localizem.

Art. 288. Os produtos destinados ao uso infantil ndo poderdo
conter substancias causticas ou irritantes, terdo embalagens isentas de partes
contundentes e ndo poderédo ser apresentados sob a forma de aerossol.

Art. 289. Os produtos de que trata este Titulo ndo poderéo ter
nomes ou designacdes que induzam a erro.
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§ 1° E vedada a adogdo de nome igual ou assemelhado para
produtos de diferente composicéo, ainda que do mesmo fabricante, assegurando-se
a prioridade do registro conforme a ordem cronolégica da entrada dos pedidos na
reparticdo competente do Ministério da Saude, quando inexistir registro anterior.

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

§ 3° Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida
a modificacdo do nome ou da designagao do produto, no prazo de noventa dias da
data da publicacdo do despacho no Diario Oficial da Unido, sob pena de
indeferimento do registro.

8 4° Sem prejuizo do disposto neste artigo, 0s medicamentos
gue contenham uma Unica substancia ativa sobejamente conhecida, a critério do
Ministério da Saude, e os imunoterapicos, as drogas e os insumos farmacéuticos
deverédo ser identificados pela denominacdo constante da Farmacopéia Brasileira e
nao poderdo, em hipotese alguma, ter nomes ou designac¢des de fantasia.

Art. 290. A comprovacdo de que determinado produto, até
entdo considerado util, € nocivo a saude ou ndo preenche requisitos estabelecidos
em lei implica a sua imediata retirada do comércio e a exigéncia da modificacdo da
férmula de sua composicao e dos dizeres dos rétulos, das bulas e embalagens, sob
pena de cancelamento do registro e da apreensédo do produto em todo o territério
nacional.

Paragrafo Gnico. E atribuicdo exclusiva do Ministério da Satde
0 registro e a permissao do uso dos medicamentos, bem como a aprovagéo ou
exigéncia de modificacdo dos seus componentes.

by

Art. 291. Como medida de seguranca sanitaria e a vista de
razdes fundamentadas do 6rgdo competente, podera o Ministério da Saude, a
gualquer momento, suspender a fabricacdo e venda de qualquer dos produtos de
gue trata este Titulo que, embora registrado, se torne suspeito de ter efeitos nocivos
a saude humana.
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Art. 292. Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize
produto abrangido por este Titulo poderda funcionar sem a assisténcia e
responsabilidade efetivas de técnico legalmente habilitado.

Art. 293. Independem de licenca para funcionamento os
estabelecimentos abrangidos por este Titulo integrantes da administracéo publica ou
por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigéncias pertinentes as instalacoes,
aos equipamentos e a aparelhagem adequados e a assisténcia e responsabilidade
técnicas.

Paragrafo Gnico. Para fins do controle sanitario previsto na
legislacdo em vigor, é obrigatoria a comunicacédo, pelos 6rgaos referidos no caput,
ao Ministério da Saude, da existéncia ou instalacdo de estabelecimentos de que
trata este Titulo.

Art. 294. E vedada a importacdo de medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos e demais produtos de que trata este Titulo para fins
industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifestacéo favoravel do Ministério
da Saude.

Paragrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias de que trata
o0 caput as aquisicbes ou doacbes que envolvam pessoas de direito publico ou
privado cuja quantidade e qualidade possam comprometer a execucdo de
programas nacionais de saude.

Art. 295. As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos
farmacéuticos correlatos, produtos de higiene, cosméticos e saneantes
domissanitarios, importados ou nao, s6 serdo entregues ao CONsSUMO nhas
embalagens originais ou em outras previamente autorizadas pelo Ministério da
Saude.

§ 1° Para atender ao desenvolvimento de planos e programas
do Governo Federal de producdo e distribuicdo de medicamentos a populagéo
carente de recursos, podera o Ministério da Saude autorizar 0 emprego de
embalagens ou reembalagens especiais que, sem prejuizo da pureza e eficacia do

produto, permitam a redugao dos custos.
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§ 2° Os produtos importados cuja comercializagdo no mercado
interno independa de prescricdo meédica terdo acrescentados, na rotulagem, dizeres
esclarecedores, no idioma portugués, sobre sua composic¢do, suas indicacdes e seu
modo de usar.

CAPITULO Il
Das Definicbes

Art. 296. Para os efeitos do disposto neste Titulo, além das
definicbes estabelecidas nos incisos I, IlI, VII, X, XVI e XVII do art. 371, considera-
se:

| - biodisponibilidade: indica a velocidade e a extensdo de
absorcdo de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva
concentragéo/tempo na circulagdo sistémica ou de sua excregdo na urina,;

Il - Dbioequivaléncia: demonstracdo de equivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, com
idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham
comparavel biodisponibilidade quando estudados sob um mesmo desenho
experimental;

lll - controle de qualidade: conjunto de medidas destinadas a
garantir, a qualquer momento, a producdo de lotes de medicamentos e demais
produtos abrangidos por este Titulo e que satisfacam as normas de atividade,
pureza, eficacia e inocuidade;

IV — corante: substancia adicional a medicamentos, produtos
dietéticos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes
domissanitarios e similares, com o efeito de lhes conferir cor e, em determinados
tipos de cosméticos, transferi-la para a superficie cutanea e anexos da pele;

V - cosmético: produto para uso externo, destinado a protecéo
ou ao embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pés faciais, talcos,
cremes de beleza, creme para as méaos e similares, mascaras faciais, lo¢gbes de
beleza, solugdes leitosas, cremosas e adstringentes, logdes para as méaos, bases de
magquilagem e Oleos cosméticos, ruges, blushes, batons, lapis labiais, preparados
anti-solares, bronzeadores e simulatérios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas
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capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar
cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares, locGes capilares,
depilatorios e epilatorios, preparados para unhas e outros;

VI - Denominacdo Comum Brasileira (DCB): denominacéo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria;

VII - Denominacdo Comum Internacional (DCI): denominacéo
do farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagédo
Mundial de Saude;

VIII - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de
acondicionamento, removivel ou ndo, destinados a cobrir, empacotar, envasar,
proteger ou manter, especificamente ou ndo, os produtos de que trata este Titulo;

IX - fabricacdo: todas as operacdes que se fazem necessarias
para a obtencéo dos produtos abrangidos por este Titulo;

X - lote ou partida: quantidade de medicamento ou produto
abrangido por este Titulo, que se produz em um ciclo de fabricacdo, e cuja
caracteristica essencial € a homogeneidade;

Xl - matéria-prima: substancia ativa ou inativa que se emprega
na fabricacdo de medicamentos e de outros produtos abrangidos por este Titulo,
tanto a que permanece inalterada quanto a passivel de sofrer modificacdes;

Xll - medicamento de referéncia: produto inovador registrado
no 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja
eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgao
federal competente, por ocasido do registro;

XIl - medicamento genérico: medicamento similar a um produto
de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente
produzido ap0s a expiragdo ou renuncia da protecao patentaria ou de outros direitos
de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado
pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;
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XIV - medicamento similar: aquele que contém o mesmo ou 0S
mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica,
via de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, e que é equivalente ao
medicamento registrado no orgao federal responsavel pela vigilancia sanitéria,
podendo diferir somente em caracteristicas relativas a tamanho e forma do produto,
prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre
ser identificado por nome comercial ou marca;

XV - numero do lote: designacdo impressa na etiqueta de um
medicamento e de produtos abrangidos por este Titulo que permita identificar o lote
ou a partida a que pertencam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as
operacdes de fabricacdo e inspecéo praticadas durante a producao;

XVI - nutrimento: substéncia de valor nutricional constituinte
dos alimentos, que inclui proteinas, gorduras, hidratos de carbono, agua, elementos
minerais e vitaminas;

XVII - perfume: produto de composi¢do aromatica obtida a base
de substancias naturais ou sintéticas que, em concentracdes e veiculos apropriados,
tenha como principal finalidade a odorizacdo de pessoas ou ambientes, incluidos os
extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos, 0s preparados para banho e
0s odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa
ou sOlida;

XVIII - produto dietético: produto tecnicamente elaborado para
atender as necessidades dietéticas de pessoas em condicdes fisioldgicas especiais;

XIX - produto farmacéutico intercambiavel: equivalente
terapéutico de um medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os
mesmos efeitos de eficacia e seguranca;

XX - produto de higiene: produto para uso externo, antisséptico
ou ndo, destinado ao asseio ou a desinfec¢cdo corporal, compreendendo o0s
sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais, antiperspirantes,

desodorantes, produtos para barbear e apds o barbear, estipticos e outros;

XXI - produto semi-elaborado: toda a substancia ou mistura de
substancias ainda sob o processo de fabricacao;
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XXII - pureza: grau em que uma droga determinada contém
outros materiais estranhos;

XXIII - registro: inscricdo, em livro proprio, apos o despacho
concessivo do dirigente do 6rgdo do Ministério da Saude, sob numero de ordem, dos
produtos de que trata este Titulo, com a indicacdo do nome, do fabricante, da
procedéncia, da finalidade e dos outros elementos que os caracterizem;

XXIV - rétulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como
os dizeres pintados ou gravados a fogo, por pressdao ou por decalco, aplicados
diretamente sobre o recipiente, vasilhame, invélucro, envoltério, cartucho ou
qualquer outro protetor de embalagem;

XXV - saneante domissanitario: substancia ou preparacao
destinada a higienizacéo, desinfeccéo ou desinfestacdo de domicilios, de ambientes
coletivos e/ou publicos e de lugares de uso comum, e ao tratamento da agua,
compreendendo:

a) inseticida: destinado ao combate, a prevencao e ao controle
dos insetos em habitacfes, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;

b) raticida: destinado ao combate de ratos, camundongos e
outros roedores em domicilios, embarcacgfes, recintos e lugares de uso publico,
contendo substancias ativas, isoladas ou em associacao, que ndo oferecam risco a
vida ou a saude do homem e dos animais Uteis de sangue quente, quando aplicado
em conformidade com as recomendacdes contidas em sua apresentacao;

c) desinfetante: destinado a destruir microorganismos,
indiscriminada ou seletivamente, quando aplicado em objetos inanimados ou
ambientes;

d) detergente: destinado a dissolucdo de gorduras, a higiene de
recipientes e vasilhas e a aplicacées de uso doméstico;

CAPITULO 1l
Do Registro
Secao |
Disposic¢des Gerais
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Art. 297. Nenhum dos produtos de que trata este Titulo,
inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao
consumo antes de ser registrado no Ministério da Saude.

8 1° O registro a que se refere este artigo tera validade por
cinco anos e podera ser revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o
numero do registro inicial.

§ 2° Excetua-se do disposto no 8§ 1° a validade do registro e da
revalidacéo do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de dois anos.

8 3° O registro serd concedido no prazo maximo de noventa
dias a contar da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia
do disposto neste Titulo ou em seus regulamentos.

§ 4° Os atos referentes ao registro e a revalidagéo do registro
s6 produzirdo efeitos a partir da data da publicacdo no Diario Oficial da Unido.

8 5° A revalidagdo do registro devera ser requerida no primeiro
semestre do Ultimo ano do quinquénio de validade, considerando-se
automaticamente revalidado, independentemente de decisdo, se ndo houver sido
esta proferida até a data do término daquela.

8 6° Ser& declarada a caducidade do registro do produto cuja
revalidacdo nao tenha sido solicitada no prazo referido no § 5°.

8§ 7° Nao seréa revalidado o registro do produto que néo for
industrializado no primeiro periodo de validade.

§ 8° Constara, obrigatoriamente, do registro de que trata este
artigo a composicdo do produto, com a indicagdo dos ingredientes utilizados e as
respectivas dosagens.

Art. 298. Qualquer modificacdo de formula, alteracdo de
elementos de composi¢cdo ou de seus quantitativos, adicdo, subtracdo ou inovacao
introduzida na elaborag&o do produto depende de autorizag@o prévia e expressa do
Ministério da Saude e sera desde logo averbada no registro.
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Art. 299. Ficam excluidos das exigéncias previstas neste Titulo
0s nomes ou as designacdes de fantasia dos produtos licenciados e industrializados
anteriormente a vigéncia da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Art. 300. O registro dos produtos de que trata este Titulo sera
negado sempre que nao forem atendidas as condicbes, as exigéncias e 0s
procedimentos para tal fim previstos em lei, regulamento ou instrucdo do oOrgao
competente.

Art. 301. O registro dos produtos de que trata este Titulo
podera ser objeto de regulamentacdo pelo Ministério da Saude e pela ANVISA,
visando a desburocratizacdo e a agilidade nos procedimentos, desde que isso ndo
implique riscos a saude da populacdo ou a condicdo de fiscalizacdo das atividades
de producéo e circulagéo.

§ 1° A ANVISA podera conceder autorizagdo de funcionamento
a empresas e registro a produtos que sejam aplicaveis apenas a plantas produtivas
e a mercadorias destinadas a mercados externos, desde que ndo acarretem riscos a
saude publica.

§ 2° A regulamentacéo a que se refere o caput atinge inclusive
a isencao de registro.

Art. 302. O registro de medicamentos com denominagao
exclusivamente genérica terd prioridade sobre o dos demais, conforme disposto em
ato da ANVISA.

Secao Il
Do Registro de Drogas, Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

Art. 303. O registro de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias,
medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de
diagnéstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes
requisitos especificos:

| - que o produto obedeca ao disposto no art. 289 e seus
paragrafos;
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Il - que o produto, mediante comprovacdo cientifica e de
analise, seja reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propde e
possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias;

Il - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas
informacgdes sobre a sua composi¢ao e 0 seu uso, para avaliacdo de sua natureza e
determinacao da seguranca e da eficacia necessarias;

IV - apresentacéo, quando solicitada, de amostra para anélises
e experiéncias que sejam julgadas necessérias pelos 6rgdos competentes do
Ministério da Saude;

V - quando houver substédncia nova na composicdo do
medicamento, entrega de amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-
guimicos que a identifiquem;

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracéo
necessite de aparelhagem técnica e especifica, prova de que o estabelecimento se
acha devidamente equipado e mantém pessoal habilitado ao seu manuseio ou
contrato com terceiros para essa finalidade.

VIl - a apresentacéo das seguintes informacdes econdmicas:

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

b) o valor de aquisicdo da substancia ativa do produto;
C) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;
d) o niumero potencial de pacientes a serem tratados;

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno,
com a discriminacéo de sua carga tributaria;

f) a discriminacdo da proposta de comercializacdo do produto,
incluindo os gastos previstos com o esforco de venda e com publicidade e
propaganda;
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g) o preco do produto que sofreu modificacdo, quando se tratar
de mudanca de formula ou de forma;

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

Paragrafo unico. A apresentacdo das informacfes constantes
do inciso VII poderé ser dispensada, em parte ou no todo, em conformidade com
regulamentacao especifica.

Art. 304. O registro dos produtos de que trata esta Secdo sera
negado sempre que nao atendidas as condi¢des, as exigéncias e os procedimentos
para tal fim previstos em lei, regulamento ou instrucdo do 6rgdo competente.

Art. 305. O registro de drogas, medicamentos e insumos
farmacéuticos de procedéncia estrangeira dependerda, além das condi¢cdes, das
exigéncias e dos procedimentos previstos neste Titulo e seu regulamento, da
comprovacao de que ja € registrado no pais de origem.

8 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput,
deverd ser apresentada comprovacdo do registro em vigor, emitida pela autoridade
sanitaria do pais em que seja comercializado ou por autoridade sanitaria
internacional e aprovada em ato proprio da ANVISA.

8§2° No ato do registro de medicamento de procedéncia
estrangeira, a empresa fabricante devera apresentar comprovacdo do cumprimento
das Boas Praticas de Fabricacdo reconhecidas no ambito nacional.

Art. 306. Sera cancelado o registro de drogas, medicamentos e
insumos farmacéuticos quando efetuada modificacdo ndo autorizada em sua
composicdo, dosagem, condicdes de fabricacdo, indicacdo de aplicacbes e
especificacdes anunciadas em bulas, rétulos ou publicidade.

Paragrafo Unico. Havendo necessidade de serem modificadas
a composicao, a posologia ou as indicacdes terapéuticas de produto farmacéutico
tecnicamente elaborado, a empresa solicitara a permissao ao Ministério da Saude,
instruindo o pedido conforme o previsto no regulamento deste Titulo.
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Art. 307. SO seréa registrado o medicamento cuja preparagao
necessite cuidados especiais de purificacdo, dosagem, esterilizacdo ou conservacao
guando:

| - tiver em sua composi¢ao substancia nova;

Il - tiver em sua composi¢cao substancia conhecida a qual seja
dada aplicacédo nova ou vantajosa em terapéutica;

Il - apresentar melhoramento de férmula ou forma, sob o ponto
de vista farmacéutico e/ou terapéutico.

Paragrafo unico. Nao podera ser registrado o medicamento que
nao tenha em sua composi¢cdo substancia reconhecidamente benéfica do ponto de
vista clinico ou terapéutico.

Art. 308. Fica assegurado o direito de registro de
medicamentos similares a outros ja registrados, desde que satisfacam as exigéncias
estabelecidas neste Titulo.

8 1° Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais
serdo considerados registrados apOs decorrido o prazo de cento e vinte dias,
contados da apresentacdo do respectivo requerimento, se até entdo nao ocorrer o
indeferimento.

§ 2° A contagem do prazo para registro sera interrompida até a
satisfacdo, pela empresa interessada, de exigéncia da autoridade sanitaria, ndo
podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias.

8§ 3° O registro concedido nas condicbes dos 8§88 1° e 2° perdera
a sua validade, independentemente de notificagdo ou interpelagcédo, se o produto nao
for comercializado no prazo de um ano ap6s a data de sua concessao, prorrogavel
por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante justificacdo escrita
de iniciativa da empresa interessada.

8§4° O pedido de novo registro do produto podera ser
formulado dois anos apods a verificagdo do fato que deu causa a perda da validade
do anteriormente concedido, salvo se ndo for imputavel a empresa interessada.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL-3343/2008



139

8§ 5° As disposicdoes deste artigo aplicam-se aos produtos
registrados e fabricados em Estado-Parte integrante do Mercado Comum do
Sul (MERCOSUL), para efeito de sua comercializacdo no Pais, se corresponderem a
similar nacional ja registrado.

Art. 309. As drogas, 0s medicamentos e 0S insumos
farmacéuticos que contenham substancias entorpecentes ou determinem
dependéncia fisica ou psiquica, sujeitos ao controle especial previsto no Decreto-Lei
n® 753, de 11 de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais,
regulamentos e demais normas pertinentes, e os medicamentos em geral, sO serao
registrados ou terdo seus registros renovados se, além do atendimento das
condicBes, das exigéncias e do procedimento estabelecidos neste Titulo e no seu
regulamento, as suas embalagens e a sua rotulagem se enquadrarem nos padrdes
aprovados pelo Ministério da Saude.

Art. 310. Estdo isentos de registro os medicamentos novos
destinados exclusivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo,
inclusive, ser importados mediante expressa autorizacdo do Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. A isencdo prevista no caput sé6 sera valida
pelo prazo de até trés anos, findo o qual o produto ficara obrigado ao registro, sob
pena de apreensao determinada pelo Ministério da Saude.

Secéao Il
Do Registro de Correlatos

Art. 311. Os aparelhos, instrumentos e acessoérios usados em
medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de educacéo fisica,
embelezamento ou correcao estética, s6 poderdo ser fabricados ou importados para

entrega ao consumo e exposicdo a venda depois que o Ministério da Saude se
pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do registro.

§ 1° E obrigatéria a incluséo de dispositivo de seguranca que
impeca a reutilizacao das seringas descartaveis fabricadas no Pais ou que venham a
ser comercializadas no mercado nacional.

8§ 2° Estardo dispensados do registro os aparelhos,
instrumentos ou acessorios de que trata este artigo que figurem em relacdes para tal
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fim elaboradas pelo Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos, para os demais
efeitos deste Titulo e de seu regulamento, a regime de vigilancia sanitaria.

8§ 3° O regulamento deste Titulo prescrevera as condi¢des, as
exigéncias e o0s procedimentos concernentes ao registro dos aparelhos,
instrumentos ou acessorios de que trata este artigo.

Secéo IV
Do Registro de Cosméticos, Produtos de Higiene, Perfumes e Assemelhados

Art. 312. SO serédo registrados como cosméticos, produtos para
higiene pessoal, perfumes e outros de natureza e finalidade semelhantes os
produtos que se destinem a uso externo ou ho ambiente, consoante suas finalidades
estética, protetora, higiénica ou odorifera, sem causar irritacdes a pele nem danos a
saude.

Art. 313. Além de sujeito as exigéncias regulamentares
proprias, o registro dos cosméticos, dos produtos destinados a higiene pessoal, dos
perfumes e dos demais de finalidade congénere dependerd da satisfacdo das
seguintes exigéncias:

| - o produto enquadrar-se na relacdo de substancias
declaradas in6cuas, elaborada pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude e
publicada no Diario Oficial da Unido, a qual contera as especificacées pertinentes a
cada categoria, bem como as drogas, aos insumos, as matérias-primas, aos
corantes, aos solventes e aos demais permitidos em sua fabricacao;

Il - ndo se enquadrando na relacdo referida no inciso I, o
produto ter reconhecida a inocuidade da respectiva férmula em pareceres
conclusivos emitidos pelos érgdos competentes, de analise e técnico, do Ministério
da Saude.

Paragrafo Unico. A relacdo de substancias a que se refere o
inciso | poderd ser alterada para exclusdo de substancias que venham a ser
julgadas nocivas a saude ou para inclusdo de outras que venham a ser aprovadas.

Art. 314. O registro dos cosmeéticos, produtos destinados a
higiene pessoal e outros de finalidades idénticas que contenham substéncias

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-3343/2008



141

medicamentosas, mesmo em dose infraterapéutica, obedecera as normas
constantes dos arts. 303, 304, 305, 306, 307 e 308 e do regulamento deste Titulo.

Art. 315. SO sera registrado produto referido no art. 312 que
contenha em sua composicdo matéria-prima, solvente, corante ou insumos
farmacéuticos constantes da relacdo elaborada pelo 6érgdo competente do Ministério
da Saude, publicada no Diario Oficial da Unido, desde que ressalvadas
expressamente nos rétulos e nas embalagens as restricbes de uso, quando for o
caso, em conformidade com a area do corpo em que deva ser aplicado.

Paragrafo Unico. Quando apresentados sob a forma de
aerossol, os produtos referidos no art. 312 s6 seréo registrados se obedecerem aos
padrbes técnicos aprovados pelo Ministério da Saude e as demais exigéncias e
normas especificas.

Art. 316. Os cosmeéticos, produtos de higiene pessoal de
adultos e criangas, perfumes e congéneres poderao ter alteradas suas composicoes,
desde que as alteracdes sejam aprovadas pelo Ministério da Saude, com base nos
competentes laudos técnicos.

Art. 317. As alteragcbes de composicdo serdo objeto de
averbacao no registro do produto, conforme se dispuser em regulamento.

Art. 318. O Ministério da Saude fara publicar no Diario Oficial
da Unido a relacédo dos corantes naturais organicos, artificiais e sintéticos, inclusive
seus sais e suas lacas, permitidos na fabricacdo dos produtos de que tratam os arts.
315, paragrafo unico, e 316.

8§ 1° Sera excluido da relacdo a que se refere o caput todo e
qualquer corante que apresente toxicidade ativa ou potencial.

8 2° A inclusdo e exclusdo de corantes e suas decorréncias
obedecerédo a disposicdes constantes de regulamento.

Secao V
Do Registro dos Saneantes Domissanitarios
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Art. 319. O registro dos saneantes domissanitarios, dos
desinfetantes e dos detergentes obedecera ao disposto em regulamento e em
normas complementares especificas.

Art. 320. SO serdo registrados os inseticidas:

| - que possam ser aplicados corretamente, em estrita
observancia as instru¢cbes dos rétulos e demais elementos explicativos;

Il - que ndo oferecam qualquer possibilidade de risco a saude
humana e a dos animais domésticos de sangue quente, nas condi¢cdes de uso
previstas;

Il - que ndo sejam corrosivos ou prejudiciais as superficies
tratadas;

IV - que sejam apresentados segundo as formas previstas no
regulamento deste Titulo;

V - em cuja composicdo a substancia inseticida e a sinérgica,
naturais ou sintéticas, observem o0s indices de concentracdo adequados,
estabelecidos pelo Ministério da Saude;

VI - cuja composicdo atenda as precaucdes necessarias, com
vistas ao seu manuseio e as medidas terapéuticas em caso de acidente, para a
indispensavel preservacao da vida humana, segundo as instrucdes do Ministério da
Saude.

Paragrafo Unico. O regulamento deste Titulo fixara as
exigéncias, as condi¢des e os procedimentos referentes ao registro de inseticidas.

Art. 321. Para fins de registro dos inseticidas, as substancias
componentes das suas formulas seréo consideradas:

| - solventes e diluentes, quando empregadas como veiculos
nas preparagdes inseticidas;

Il - propelentes, quando forem o0s agentes propulsores
utilizados nas preparacdes premidas.
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Art. 322. O Ministério da Saude elaborara e fara publicar no
Diario Oficial da Unido a relacdo dos solventes, diluentes e propelentes permitidos,
com as respectivas concentragcbes maximas.

Art. 323. Sera permitida a associacdo de inseticidas, que
deverdo ter, quando da mesma classe, as concentracées dos elementos ativos
reduzidas proporcionalmente.

Art. 324. As associacgOes de inseticidas deverdo satisfazer aos
requisitos dispostos nos incisos IV, V e VI e no paragrafo unico do art. 320 quanto a
toxicidade para animais submetidos a prova de eficiéncia.

Art. 325. O registro dos inseticidas s6 sera permitido quando se
destinem:

| - a pronta aplicacdo por qualquer pessoa, para fins
domeésticos;

Il - a aplicacdo e manipulacdo por pessoa Ou organizacao
especializada, para fins profissionais.

Art. 326. Registrar-se-80 como raticidas as preparacdes cujas
férmulas de composicao incluam substancias ativas, isoladas ou em associa¢ao, em
concentracdes diversas e sob determinadas formas e tipos de apresentacao.

Paragrafo Unico. As associacdes de substancias raticidas da
mesma classe deverdo ser reduzidas proporcionalmente as concentracdes de seus
principios ativos.

Art. 327. Aplica-se ao registro das preparacdes e substancias
raticidas o disposto neste Titulo, fixando-se em regulamento e em instrucdes do
Ministério da Saude as demais exigéncias especificas atinentes a essa classe de
produtos.

Art. 328. O registro dos desinfetantes sera efetuado segundo o
disposto no regulamento deste Titulo e em instrugdes expedidas pelo Ministério da
Saude.
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Art. 329. Para os fins deste Titulo, sdo equiparados aos
produtos domissanitarios os detergentes e desinfetantes e respectivos congéneres,
destinados a aplicacdo em objetos inanimados e em ambientes, ficando sujeitos as
mesmas exigéncias e condicdes no concernente ao registro, a industrializacéo,
entrega ao consumo e fiscalizacao.

Art. 330. A venda dos raticidas e a sua entrega ao consumo
ficardo restritas aos produtos classificados como de baixa e média toxicidade, sendo
privativos das empresas especializadas ou de 6rgaos e entidades da administracao
publica direta e indireta o fornecimento e o controle da aplicacdo dos classificados
como de alta toxicidade.

Secéao VI
Do Registro dos Produtos Dietéticos

Art. 331. Serdo registrados como produtos dietéticos os
destinados a ingestdo oral que, ndo enquadrados nas disposi¢ces do Titulo Il deste
Livro e nos respectivos regulamentos, tenham seu uso ou venda dependentes de
prescricdo médica e se destinem:

| - a suprir necessidades dietéticas especialis;

Il - a suplementar e enriquecer a alimentacdo habitual com
vitaminas, aminoacidos, minerais e outros elementos;

Il - a iludir as sensacdes de fome, de apetite e de paladar,
substituindo os alimentos habituais nas dietas de restricao.

Art. 332. SO serdo registrados como dietéticos os produtos
constituidos por:

| - alimentos naturais modificados em sua composicdo ou
caracteristicas;

Il - produtos naturais, ainda que ndo considerados alimentos
habituais, contendo nutrimentos ou adicionados deles;

lll - produtos minerais ou organicos, puros ou associados, em
condi¢cBes de contribuir para a elaboracdo de regimes especiais;
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IV - substancias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo,
destinadas a dietas de restri¢ao;

V - complementos alimentares que contenham vitaminas,
minerais ou outros nutrimentos;

VI - outros produtos que, isoladamente ou em associacéo,
possam ser caracterizados como dietéticos pelo Ministério da Saude.

Art. 333. Os produtos dietéticos de que trata este Titulo
poderdo ser apresentados sob as formas usuais dos produtos farmacéuticos,
observadas a nomenclatura e as caracteristicas proprias aos mesmos.

Art. 334. Para assegurar a eficiéncia dietética minima
necessaria e evitar que sejam confundidos com os produtos terapéuticos, o teor dos
componentes dos produtos dietéticos que justifigue sua indicacdo em dietas
especiais deverd obedecer aos padrbes aceitos internacionalmente, conforme
relacBes elaboradas pelo Ministério da Saude.

8 1° Nao havendo padrédo estabelecido para os fins deste
artigo, a taxa de nutrimentos dos produtos dietéticos dependera de pronunciamento
do Ministério da Saude.

§ 2° A proporgdo de vitaminas a adicionar aos produtos
correspondera aos padrdes estabelecidos pelo Ministério da Saude.

CAPITULO IV
Da Autorizagao de Funcionamento das Empresas e do Licenciamento dos
Estabelecimentos

Art. 335. O funcionamento das empresas de que trata este
Titulo dependera de autorizacdo do Ministério da Saude, a vista da indicacdo da
atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da
comprovacédo da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias
dispostas em regulamentos e atos administrativos pelo mesmo Ministério.

Paragrafo Unico. A autorizacdo de que trata o caput sera valida
para todo o territdrio nacional e devera ser renovada sempre que ocorrer alteragéo

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-3343/2008



146

ou inclusédo de atividade ou mudanca do sécio ou diretor que tenha a seu cargo a
representacao legal da empresa.

Art. 336. O licenciamento, pela autoridade local, dos
estabelecimentos industriais ou comerciais que exercam as atividades de que trata
este Titulo dependera de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo
Ministério da Saude e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de
carater técnico e sanitario estabelecidas em regulamento e instru¢cdes do Ministério
da Saude, inclusive no tocante a efetiva assisténcia de responsaveis técnicos
habilitados aos diversos setores de atividade.

Paragrafo Unico. Cada estabelecimento terd licenca especifica
e independente, ainda que exista mais de um na mesma localidade, pertencente a
mesma empresa.

Art. 337. Legislacdo local supletiva fixard as exigéncias e
condicBes para o licenciamento dos estabelecimentos de que trata este Titulo,
observados os seguintes preceitos:

I - quando um s6 estabelecimento industrializar ou
comercializar produtos de natureza ou finalidade diferentes, sera obrigatoria a
existéncia de instalacbes separadas para a fabricacdo e o acondicionamento de
materiais, substancias e produtos acabados;

Il - localizagdo adequada das dependéncias e proibicdo de
residéncias ou moradia nos imoveis a elas destinados e nas areas adjacentes;

Il - aprovacdo prévia, pelo 6rgdo de saude estadual, dos
projetos e das plantas dos edificios, e fiscalizacdo da respectiva observancia.

CAPITULO V
Da Responsabilidade Técnica

Art. 338. As empresas que exercam as atividades previstas
neste Titulo ficam obrigadas a manter responsaveis técnicos legalmente habilitados
e suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a adequada cobertura das
diversas espécies de producéo, em cada estabelecimento.
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Art. 339. Cabera ao responsavel técnico elaborar o relatério a
ser apresentado ao Ministério da Saude para fins de registro do produto e dar
assisténcia técnica efetiva ao setor sob sua responsabilidade profissional.

Art. 340. Embora venha a cessar a prestacdo de assisténcia
ao estabelecimento, ou este deixe de funcionar, perdurara por um ano, a contar da
cessacao, a responsabilidade do profissional técnico pelos atos até entdo
praticados.

Art. 341. Independentemente de outras cominacdes legais,
inclusive penais, de que sejam passiveis 0s responsaveis técnicos e administrativos,
a empresa respondera administrativa e civilmente por infragdo sanitaria resultante da
inobservancia deste Titulo e de seus regulamentos e demais normas
complementares.

CAPITULO VI
Da Rotulagem e da Publicidade

Art. 342. A propaganda de medicamentos e de terapias estéo
sujeitos as restricbes e condi¢des estabelecidas neste Capitulo, nos termos do § 4°
do art. 220 da Constituicdo Federal.

Art. 343. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a
rotulagem, as bulas, os impressos, as etiqguetas e 0s prospectos referentes aos
produtos de que trata este Titulo.

8 1° Além do nome comercial ou de marca, os medicamentos
deverdo obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas no caput, nas embalagens e
nos materiais promocionais, a DCB ou, quando for o caso, a DCI, em letras e
caracteres com tamanho nunca inferior a metade do tamanho das letras e dos
caracteres do nome comercial ou de marca.

§ 2° E obrigatéria a inclusdo, nas bulas dos medicamentos
comercializados ou dispensados, de adverténcias e recomendacdes sobre 0 seu uso
adequado por pessoas de mais de sessenta e cinco anos de idade.

Art. 344. A propaganda de medicamentos e terapias de
qualquer tipo ou espécie podera ser feita em publicacdes especializadas dirigidas
direta e especificamente a profissionais e instituicbes de saude.
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8§ 1° Os medicamentos anodinos e de venda livre, assim
classificados pelo o6rgdo competente do Ministério da Saude, poderdo ser
anunciados nos 6rgdos de comunicacao social com as adverténcias quanto ao seu
abuso, conforme indicado pela autoridade classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo
nao podera conter afirmacdes que ndo sejam passiveis de comprovacao cientifica
nem podera utilizar depoimentos de profissionais que nao sejam legalmente
gualificados para fazé-lo.

§ 3° E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em
campanhas publicitérias patrocinadas pelo Ministério da Saude e nos recintos dos
estabelecimentos autorizados a dispensa-los, com indicacdo do medicamento de
referéncia.

8§ 4° Toda propaganda de medicamentos contera,
obrigatoriamente, adverténcia de que, se persistirem 0s sintomas, o médico devera
ser consultado.

§ 5° E vedada a utilizac&o de trajes esportivos, relativamente a
esportes olimpicos, para veicular a propaganda de medicamentos e de terapias.

Art. 345. A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos
produtos dietéticos, dos saneantes domissanitarios, de cosméticos e de produtos de
higiene sera objeto de normas especificas a serem dispostas em regulamento.

Art. 346. Nao poderdo constar de rotulagem ou de propaganda
dos produtos de que trata este Titulo designacdes, nomes geograficos, simbolos,
figuras, desenhos ou quaisquer indicacdes que possibilitem interpretacéo falsa, erro
ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢ao ou qualidade, ou
gue atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que ele
realmente possua.

CAPITULO VI
Das Embalagens

Art. 347. E obrigatéria a aprovacgéo, pelo Ministério da Saude,
conforme se dispuser em regulamento, das embalagens, dos equipamentos e
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utensilios elaborados ou revestidos internamente com substancias que, em contato
com o produto, possam alterar seus efeitos ou produzir dano a saude.

§ 1° Independerdo de aprovacdo as embalagens destinadas
ao acondicionamento de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos
de higiene, cosméticos, perfumes e congéneres que nao contenham internamente
substancia capaz de alterar as condi¢des de pureza e eficacia do produto.

§ 2° Nao seréa autorizado o emprego de embalagem capaz de
causar, direta ou indiretamente, efeitos nocivos a saude, quando destinada a conter
ou acondicionar droga, medicamento ou insumo farmacéutico.

§ 3° A aprovacédo do tipo de embalagem sera precedida de
analise prévia, quando for o caso.

Art. 348. As drogas, os produtos quimicos e os oficinais seréo
vendidos em suas embalagens originais e s6 poderéo ser fracionados, para revenda,
nos estabelecimentos comerciais, sob a responsabilidade direta do respectivo
responsavel técnico.

CAPITULO VI
Das Condicdes de Transporte

Art. 349. Quando se tratar de produtos que exijam condi¢cdes
especiais de armazenamento e guarda, os veiculos utilizados no seu transporte
deverdo ser dotados de equipamento que possibilite acondicionamento e
conservacao capazes de assegurar as condicdes de pureza, seguranca e eficacia do
produto.

Paragrafo unico. Os veiculos utilizados no transporte de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, produtos dietéticos,
produtos de higiene, perfumes e similares deverao ter asseguradas as condi¢des de
desinfeccao e higiene necessarias a preservacao da saude humana.

CAPITULO IX
Da Alteragéo, da Adulteracao, da Fraude e da Falsificacdo de Produtos

Art. 350. Considera-se alterado, adulterado ou improprio para o
uso o medicamento, a droga ou o insumo farmacéutico:
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| - que houver sido misturado ou acondicionado com substancia
gue modifique seu valor terapéutico ou a finalidade a que se destine;

Il - quando houver sido retirado ou falsificado, no todo ou em
parte, elemento integrante de sua composi¢cdo normal, ou substituido por outro de
gualidade inferior, ou modificada a dosagem, ou lhe tiver sido acrescentada
substancia estranha a sua composicdo, de modo que esta se torne diferente da
férmula constante do registro;

[l - cujo volume néo corresponda a quantidade aprovada;

IV - quando suas condicdbes de pureza, qualidade e
autenticidade nao satisfizerem as exigéncias da Farmacopéia Brasileira ou de outro
cbdigo adotado pelo Ministério da Saude.

Paragrafo anico. Ocorrendo alteracdo pela acdo do tempo, ou
por causa estranha a responsabilidade do técnico ou da empresa, fica esta obrigada
a retirar imediatamente o produto do comércio, para correcdo ou substituicdo, sob
pena de incorrer em infracdo sanitaria.

Art. 351. Considera-se fraudado, falsificado ou adulterado o
produto de higiene, cosmético, perfume ou similar, quando:

| - for apresentado com indicacfes que induzam a erro, engano
ou confusdo quanto a sua procedéncia, origem, composicao ou finalidade;

Il - ndo observar os padrées e paradigmas estabelecidos neste
Titulo e em regulamento, ou as especificacdes contidas no registro;

Il - tiver modificadas a natureza, a composi¢cdo, as
propriedades ou as caracteristicas que constituirem as condicdes do seu registro,
por efeito da adicao, reducéo ou retirada de matérias-primas ou de componentes.

Paragrafo Unico. Incluem-se no que dispde este artigo os
insumos constituidos por matéria-prima ativa, aditiva ou complementar, de natureza
guimica, bioguimica ou bioldgica, de origem natural ou sintética, ou qualquer outro
material destinado a fabricacdo, a manipulacdo e ao beneficiamento dos produtos de
higiene, dos cosméticos, dos perfumes e de similares.
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Art. 352. E proibido o reaproveitamento e a utilizacdo de
vasilhame tradicionalmente usado para alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos
dietéticos, medicamentos, drogas, produtos quimicos, produtos de higiene,
cosmeéticos e perfumes no envasilhamento de saneantes e congéneres.

Art. 353. E proibida a colocacdo de novas datas ou o
reacondicionamento em novas embalagens de produtos cujo prazo de validade haja
expirado, excetuados o0s soros terapéuticos que puderem ser redosados e
refiltrados.

Art. 354. A inobservancia dos preceitos deste Titulo, de seu
regulamento e das normas complementares configura infracdo de natureza sanitaria,
ficando o infrator sujeito ao processo e as penalidades previstos no Titulo | do Livro
VIII, sem prejuizo das demais cominacdes civis e penais cabiveis.

Paragrafo Unico. O processo a que se refere o caput podera
ser instaurado e julgado pelo Ministério da Saude ou pelas autoridades sanitarias
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, como couber.

CAPITULO X
Da Fiscalizacéo

Art. 355. A acdo de vigilancia sanitéria abrangera todo e
qualquer produto de que trata este Titulo, inclusive os dispensados de registro, 0s
correlatos, os estabelecimentos de fabricacéo, distribuicdo, armazenamento e venda
e o0s veiculos destinados ao transporte dos produtos.

Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas a acdo de vigilancia
a propaganda dos produtos e das marcas, por qualquer meio de comunicacao, a
publicidade, a rotulagem e a etiquetagem.

Art. 356. A acao fiscalizadora é da competéncia:
| - do 6rgéo federal de saude:

a) quando o produto estiver em transito de uma para outra
unidade da Federacdo, em estrada, via fluvial, lacustre, maritima ou aérea sob
controle de 6rgaos federais;

b) quando se tratar de produto importado ou exportado;
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c) quando se tratar de colheita de amostras para analise de
controle prévia e fiscal;

Il - do 6rgédo de saude estadual, dos Territorios ou do Distrito
Federal:

a) quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao
consumo na area de jurisdicdo respectiva;

b) quanto aos estabelecimentos, instalacbes e equipamentos
industriais ou de comércio;

C) quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou
lacustres, de sua area jurisdicional;

d) quando se tratar de colheita de amostras para analise fiscal.

Paragrafo unico. A competéncia de que trata este artigo podera
ser delegada, mediante convénio, reciprocamente, pela Unido, pelos Estados e pelo
Distrito Federal, ressalvadas as hipoteses de poderes indelegaveis, expressamente
previstas em lei.

Art. 357. A acdo de vigilancia sanitaria efetuar-se-a
permanentemente, constituindo atividade rotineira dos érgdos da saude.

Art. 358. As atribuicbes e prerrogativas dos agentes
fiscalizadores serdo estabelecidas no regulamento deste Titulo.

Art. 359. A apuracdo das infracdes, nos termos deste Titulo,
far-se-4 mediante apreensdo de amostras e interdicdo do produto ou do
estabelecimento, conforme disposto em regulamento.

8 1° A comprovacéo da infracdo dara motivo, conforme o caso,
a apreensdo e inutilizacdo do produto, em todo o territério nacional, ao
cancelamento do registro e a cassacdo da licenca do estabelecimento, que sé se
tornarédo efetivos ap6s a publicacdo da decisdo condenatodria irrecorrivel no Diario
Oficial da Uniao.

8§ 2° Dardo igualmente motivo a apreensdo, interdicdo e
inutilizacdo as alteragbes havidas em decorréncia de causas, circunstancias e
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eventos naturais ou imprevisiveis que determinem avaria, deterioracdo ou
contaminacgéo dos produtos e os tornem ineficazes ou nocivos a saude.

Art. 360. Para efeito de fiscalizacdo sanitaria, 0s ensaios

destinados a verificacdo da eficiéncia da formula serdo realizados consoante as
normas fixadas pelo Ministério da Saude.

Art. 361. Nao poderéo ter exercicio em 6rgaos de fiscalizacao
sanitaria e laboratérios de controle servidores publicos que sejam sécios, acionistas
ou interessados, por qualquer forma, de empresas que exercam atividades sujeitas
ao regime deste Titulo, ou lhes prestem servicos com ou sem vinculo empregaticio.

CAPITULO XI
Do Controle de Qualidade dos Medicamentos

Art. 362. O Ministério da Saude baixar4 normas e aperfeicoara
mecanismos destinados a garantir ao consumidor a qualidade dos medicamentos,
tendo em conta a identidade, atividade, pureza, eficacia e inocuidade dos produtos e
abrangendo as especificagdes de qualidade a fiscalizacdo da producéo.

Paragrafo Unico. As normas a que se refere o caput
determinardo as especificacdes de qualidade das matérias-primas e dos produtos
semi-elaborados utilizados na fabricacdo dos medicamentos, bem como as
especificacdes de qualidade destes, e descreverao com precisdo 0s critérios para a
respectiva aceitacao.

Art. 363. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semi-
elaborado podera ser empregado na fabricacdo de medicamento sem que haja sido
verificado possuir qualidade aceitavel, segundo provas que serdo objeto de normas
do Ministério da Saude.

Art. 364. A inspecdo da produgcdo de medicamentos tera em
vista, prioritariamente, 0s seguintes aspectos:

| - a fabricacdo, tendo em conta os fatores intrinsecos e
extrinsecos desfavoraveis, inclusive a possibilidade de contaminacdo das matérias-
primas, dos produtos semi-elaborados e do produto acabado;
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Il - o produto acabado, a fim de verificar o atendimento dos
requisitos pertinentes aos responsaveis técnicos pela fabricacdo e inspecdo dos
produtos, aos locais e equipamentos, ao saneamento do meio, as matérias-primas e
aos sistemas de inspecéao e auto-inspecao e registro de medicamentos.

Art. 365. Sem prejuizo do controle e da fiscalizacdo a cargo do
poder publico, todo estabelecimento destinado a producdo de medicamentos devera
possuir departamento técnico de inspecdo de qualidade que funcione de forma
autbnoma em sua esfera de competéncia, com a finalidade de verificar a qualidade
das matérias-primas ou substancias, vigiar os aspectos qualitativos das operacdes
dos medicamentos produzidos e realizar os demais testes necessarios.

Paragrafo unico. E facultado aos laboratérios industriais
farmacéuticos realizar os controles previstos no caput em institutos ou laboratoérios
oficiais, mediante convénio ou contrato.

Art. 366. Todos os informes sobre acidentes ou reacdes
nocivas causadas por medicamentos serdo transmitidos a autoridade sanitaria
competente.

Paragrafo uUnico. As mudancas operadas na qualidade dos
medicamentos e qualquer alteracdo de suas caracteristicas fisicas seréao
investigadas com todos os detalhes e, uma vez comprovadas, serdo objeto das
medidas corretivas cabiveis.

CAPITULO XII
Do Comeércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos

Secéao |
Disposicdes Gerais

Art. 367. O controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, em todo o territério nacional,
rege-se por este Capitulo.

Art. 368. As disposicdes deste Capitulo abrangem as unidades
congéneres que integram o servigo publico civil e militar da administracdo direta e
indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territérios e dos Municipios
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e demais entidades paraestatais, no que concerne aos conceitos, definicbes e
responsabilidade técnica.

Art. 369. Aplica-se o disposto neste Capitulo as unidades de
dispensacdo das instituicbes de carater filantropico ou beneficente, sem fins
lucrativos.

Art. 370. O comércio de drogas, medicamentos e de insumos
farmacéuticos é privativo das empresas e dos estabelecimentos definidos neste
Capitulo.

§ 1° O comércio de determinados correlatos, tais como
aparelhos e acessorios, produtos utilizados para fins diagnésticos e analiticos,
odontoldgicos, veterinarios, de higiene pessoal ou de ambiente, cosméticos e
perfumes, exercido por estabelecimentos especializados, podera ser extensivo as
farmacias e drogarias, observado o disposto em lei federal e na supletiva dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

8§ 2° A venda de produtos dietéticos sera realizada nos
estabelecimentos de dispensacdo e, desde que nao contenham substancias
medicamentosas, nos de comércio fixo.

§ 3° Os preservativos masculinos de latex de borracha podem
ser comercializados em qualquer estabelecimento comercial, independentemente da
finalidade constante do contrato social e das atividades deferidas no alvara de
funcionamento.

8§ 4° Os preservativos a que se refere o paragrafo anterior
devem atender as exigéncias das normas técnicas especificas, estar em
embalagens aprovadas pelos 6rgaos reguladores e ser exibidos em local visivel de
modo a que as condicbes ambientais ndo afetem a sua integridade.

Secao Il
Das Definicbes

Art. 371. Para os efeitos deste Capitulo, sdo adotados os
seguintes conceitos:
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| - analise fiscal: aquela que é a efetuada em drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, destinada a comprovar a sua
conformidade com a formula que deu origem ao registro;

Il - armazém e emporio: estabelecimento que comercializa, no
atacado ou no varejo, grande variedade de mercadorias e, de modo especial,
géneros alimenticios e produtos de higiene e limpeza;

lll - correlato: substancia, produto, aparelho ou acessorio ndo
enquadrado nos conceitos de droga, medicamento ou insumo farmacéutico cujo uso
ou aplicacao estejam ligados a defesa e protecdo da saude individual ou coletiva, a
higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos; e, ainda, os
cosmeéticos, perfumes, produtos dietéticos, Opticos, de acustica médica, odontolégicos e
veterinarios;

IV - dispensacdo: ato de fornecimento ao consumidor de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou
nao;

V - dispensario de medicamentos: setor de fornecimento de
medicamentos industrializados, privativo de pequena unidade hospitalar ou
equivalente;

VI - distribuidor, representante, importador e exportador:
empresa que exerca direta ou indiretamente o comeércio atacadista de drogas,
medicamentos em suas embalagens originais, insumos farmacéuticos e correlatos;

VII - droga: substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade
medicamentosa ou sanitaria;

VIII - drogaria: estabelecimento de dispensacdo e comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais;

IX - empresa: pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou
privado, que exergca, como atividade principal ou subsidiaria, o comércio, venda,
fornecimento e distribuicdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, equiparando-se a mesma, para os efeitos deste Capitulo, as unidades
dos orgaos da administracédo direta ou indireta, federal, estadual, do Distrito Federal,
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dos Territérios, dos Municipios e entidades paraestatais, incumbidas de servicos
correspondentes;

X - ervanaria: estabelecimento que realize dispensacédo de
plantas medicinais;

Xl - estabelecimento: unidade da empresa destinada ao
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

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

Xl - insumo farmacéutico: droga ou matéria-prima aditiva ou
complementar de qualquer natureza destinada a emprego em medicamentos,
guando for o caso, e seus recipientes;

X1V - laborat6rio oficial: o laborat6rio do Ministério da Saude ou
congénere da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, com
competéncia delegada por meio de convénio ou credenciamento, destinado a
analise de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

XV - loja de conveniéncia e drugstore: estabelecimento que,
mediante auto-servico ou ndo, comercializa diversas mercadorias, com énfase para
aguelas de primeira necessidade, entre as quais alimentos em geral, produtos de
higiene e limpeza e apetrechos domeésticos, podendo funcionar em qualquer periodo
do dia e da noite, inclusive nos domingos e feriados;

XVI - medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido
ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnéstico;

XVII - orgdo sanitario competente: orgao de fiscalizacdo do
Ministério da Saude, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territorios e dos
Municipios;
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XVIIl - posto de medicamentos e unidade volante:
estabelecimento destinado exclusivamente a venda de medicamentos
industrializados em suas embalagens originais e constantes de relacdo elaborada
pelo 6rgao sanitario federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento a
localidades desprovidas de farmacia ou drogaria;

XIX - produto dietético: produto tecnicamente elaborado para
atender as necessidades dietéticas de pessoas em condicdes fisioldgicas especiais;

XX - supermercado: estabelecimento que comercializa,
mediante auto-servico, grande variedade de mercadorias, em especial produtos
alimenticios em geral e produtos de higiene e limpeza.

Secao Il
Da Dispensacéao

Art. 372. A dispensacgdo de medicamentos é privativa de:
| - farmécia;

Il - drogaria;

[l -posto de medicamentos e unidade volante;

IV - dispensario de medicamentos.

Paragrafo Unico. Para atendimento exclusivo a seus usuarios,
0os estabelecimentos hoteleiros e similares poderdo dispor de medicamentos
anddinos que nao dependam de receita médica, observada a relacéo elaborada pelo
orgao sanitario federal.

Art. 373. A dispensacao de plantas medicinais € privativa das
farmécias e ervanarias, observados o acondicionamento adequado e a classificacao
botanica.

Art. 374. S6 poderdo ser entregues a dispensacdo drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos que obedecam aos padrdes de
gualidade oficialmente reconhecidos.

Secéao IV
Da Farmacia Homeopatica
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Art. 375. O comércio de medicamentos homeopaticos
obedecera as disposicdes deste Capitulo, atendidas as suas peculiaridades.

Art. 376. A farméacia homeopatica s6 podera manipular féormulas
oficinais e magistrais, obedecida a farmacotécnica homeopatica.

Paragrafo  Unico. A manipulagdo de medicamentos
homeopéaticos ndo constantes das farmacopéias ou dos formularios homeopaticos
depende de aprovacgdo do 6rgao sanitario federal.

Art. 377. A ANVISA baixara instrucbes sobre receituario,
utensilios, equipamentos e relacdo do estoque minimo de produtos homeopaticos.

Art. 378. E permitido as farmacias homeopaticas manter
secbes de vendas de correlatos e de medicamentos n&o-homeopaticos
apresentados em suas embalagens originais.

Art. 379. Dependera da receita médica a dispensacao de
medicamentos homeopéaticos cuja concentracdo de substancia ativa corresponda as
doses méaximas farmacologicamente estabelecidas.

Art. 380. Nas localidades desprovidas de farmacia
homeopatica, podera ser autorizado o funcionamento de posto de medicamentos
homeopaticos ou a dispensacao dos produtos em farmacia alopéatica.

Secao V
Da Assisténcia e da Responsabilidade Técnicas

Art. 381. A farméacia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a
assisténcia de técnico responséavel inscrito no Conselho Regional de Farmacia
(CRF), na forma da lei.

8§ 1° A presenca do técnico responsavel sera obrigatéria
durante todo o horério de funcionamento do estabelecimento.

8§ 2° Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo
manter técnico responsavel substituto, para os casos de impedimento ou auséncia
do titular.
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8 3° Em razdo do interesse publico, caracterizada a
necessidade da existéncia de farmacia ou drogaria e na falta do farmacéutico, o
orgdo sanitario de fiscalizacdo local licenciara os estabelecimentos sob a
responsabilidade técnica de pratico de farmacia, oficial de farmacia ou outro,
igualmente inscrito no CRF, na forma da lei.

§ 4° As distribuidoras de medicamentos aplica-se o disposto
neste artigo.

Art. 382. A responsabilidade técnica pelo estabelecimento sera
comprovada por declaracao de firma individual, pelos estatutos ou contrato social, ou
pelo contrato de trabalho do profissional responsavel.

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

8 2° A responsabilidade referida no § 1° subsistira pelo prazo
de um ano, a contar da data em que o0 sOcio ou empregado cesse 0 vinculo com a
empresa.

Art. 383. S6 serd permitido o funcionamento de farmacia ou
drogaria sem a assisténcia do técnico responsavel, ou do seu substituto, pelo prazo
de até trinta dias, periodo em que nao serdo aviadas formulas magistrais ou oficinais
nem vendidos medicamentos sujeitos a regime especial de controle.

Art. 384. E facultado & farmacia ou & drogaria manter servico
de atendimento ao publico para aplicacédo de injecdes, a cargo de técnico habilitado,
observada a prescricdo médica.

§ 1° Para efeito deste artigo, o estabelecimento devera ter local
privativo, equipamento e acessorio apropriados, e cumprir 0s preceitos sanitarios
pertinentes.

§ 2° A farmacia podera manter laboratério de analises clinicas,
desde que em dependéncia distinta e separada, e sob a responsabilidade técnica do
farmacéutico bioquimico.
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Art. 385. Nao dependerdo de assisténcia técnica e
responsabilidade profissional o posto de medicamentos, a unidade volante e o
supermercado, o armazém e 0 emporio, a loja de conveniéncia e a drugstore.

Art. 386. A cada farmacéutico sera permitido exercer a direcédo
técnica de, no maximo, duas farmacias, sendo uma comercial e uma hospitalar.

Secéao VI
Do Licenciamento

Art. 387. O comércio, a dispensacdo, a representacdo ou
distribuicdo e a importacdo ou exportacdo de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos serdo exercidos apenas por empresas e
estabelecimentos licenciados pelo 6rgdo sanitario competente dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territorios, em conformidade com a legislacdo supletiva
baixada pelos mesmos, respeitadas as disposi¢des deste Capitulo.

Art. 388. O pedido da licenca sera instruido com:
| - prova de constituicdo da empresa;

Il - prova de relacdo contratual entre a empresa e seu
responsavel técnico, quando for o caso;

lIl - prova de habilitagédo legal do responséavel técnico, expedida
pelo CRF.

Art. 389. Sao condicdes para a licenca:
| - localizacao conveniente, sob 0 aspecto sanitario;

Il - instalagbes independentes e equipamentos que satisfacam
aos requisitos técnicos adequados a manipulacao e comercializagédo pretendidas;

Il - assisténcia de técnico responsavel, de que trata o art. 381,
ressalvadas as excecdes previstas neste Capitulo.

Paragrafo Unico. A legislacdo supletiva dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territérios poderd reduzir as exigéncias sobre a instalacdo e
equipamentos, para o licenciamento de estabelecimentos destinados a assisténcia
farmacéutica no perimetro suburbano e na zona rural.
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Art. 390. A licenca para funcionamento do estabelecimento
sera expedida apos verificacdo da observancia das condicdes fixadas neste Capitulo
e na legislacéo supletiva.

Art. 391. A licenca é valida pelo prazo de um ano e sera
revalidada por periodos iguais e sucessivos.

Paragrafo Unico. A revalidacao de licenca devera ser requerida
nos primeiros cento e vinte dias de cada exercicio.

Art. 392. A revalidacao s6 sera concedida ap0s a verificacdo do
cumprimento das condicbes sanitarias exigidas para o licenciamento do
estabelecimento, mediante inspecao.

Art. 393. A transferéncia da propriedade e a alteracdo da razéo
social ou do nome do estabelecimento ndo interromperdo o prazo de validade da
licenca, sendo, porém, obrigatéria a comunicacdo das alteracGes referidas e a
apresentacao dos atos que as comprovem, para averbacao.

Art. 394. A mudanca do estabelecimento para local diverso do
previsto no licenciamento dependera de licenca prévia do Orgdo sanitério
competente e do atendimento das normas exigidas para o licenciamento.

Art. 395. O posto de medicamentos tera as condicdes de
licenciamento estabelecidas na legislacéo supletiva dos Estados, do Distrito Federal
e dos Territorios.

Art. 396. A fim de atender as necessidades e peculiaridades de
regides desprovidas de farmacia, drogaria e posto de medicamentos consoante
legislacdo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, o 6rgao
sanitario competente poderd licenciar unidade volante para a dispensacdo de
medicamentos constantes de relacéo elaborada pela ANVISA.

8§ 1° A dispensacdo sera realizada em meios de transporte
terrestres, maritimos, fluviais, lacustres ou aéreos que possuam condi¢cdes
adequadas a guarda dos medicamentos.

8 2° A licenca de que trata o caput sera concedida a titulo
provisorio e cancelada tao logo se estabeleca uma farmacia na regiéo.
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Art. 397. Para o efeito de controle estatistico, o 6érgéo sanitario
competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios enviard a ANVISA,
anualmente, até 30 de junho, a relacdo numeérica dos licenciamentos, das
revalidacfes e das baixas concedidas as empresas e aos estabelecimentos de que
trata o art. 387.

Art. 398. As licencas poderdo ser suspensas, cassadas ou
canceladas no interesse da saude publica, mediante despacho fundamentado da
autoridade competente, assegurado o direito de defesa em processo administrativo
instaurado pelo 6rgao sanitario.

Art. 399. O estabelecimento de dispensagdo que deixar de
funcionar por mais de cento e vinte dias teré sua licencga cancelada.

Art. 400 As farmacias e drogarias poderdo manter sucursais e
filiais que, para efeito de licenciamento, instalacdo e responsabilidade, serdo
consideradas como autbnomas.

Secao VIl
Do Receituario

Art. 401. S6 sera aviada a receita:

| - que estiver escrita a tinta, em vernaculo, por extenso e de
modo legivel, observados a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais;

Il - que contiver o nome e o endereco residencial do paciente e,
expressamente, o modo de usar a medicacao;

[l - que contiver a data e a assinatura do profissional, o
endereco do consultério ou da residéncia e 0 niumero de inscricdo no respectivo
conselho profissional.

8 1° O receituario de medicamentos entorpecentes ou a estes
equiparados e dos demais sob regime de controle, de acordo com a sua
classificacéo, obedecera as disposicdes da legislacéo federal especifica.

§ 2° A dispensacdo e a venda de medicamentos do grupo
terapéutico dos esterdides ou peptideos anabolizantes para uso humano estardo
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restritas a apresentacdo e retencao, pela farmacia ou drogaria, da copia carbonada
de receita emitida por médico ou dentista devidamente registrado no respectivo
conselho profissional.

§ 3° A receita de que trata o 8§ 2° devera conter a identificagdo
do profissional, 0 numero de registro no respectivo conselho profissional (CRM ou
CRO), o numero do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF), o endereco e o telefone
profissionais, além do nome e do endereco do paciente e do cédigo da doenca na
Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a
Saude (CID), devendo a mesma ficar retida no estabelecimento farmacéutico por
cinco anos.

8 4° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios
poderdo celebrar convénios para a fiscalizacdo e o controle da observancia do
disposto nos 8§ 2° e 3°.

Art. 402. A receita de medicamentos magistrais e oficinais
preparados na farmacia devera ser registrada em livro de receituario.

Art. 403. A farméacia, a drogaria e o dispensario de
medicamentos terdo livro, segundo modelo oficial, destinado ao registro das receitas
de medicamentos sob regime de controle sanitario especial.

Paragrafo unico. O controle do estoque dos produtos de que
trata o caput serd feito mediante registro especial, respeitadas a legislacdo
especifica para os entorpecentes e 0s a estes equiparados e as normas baixadas
pela ANVISA.

Art. 404. A farmécia e a drogaria dispordo de rétulos impressos
para uso nas embalagens dos produtos aviados, com o0 nome e endereco do
estabelecimento, o nimero da licenca sanitaria, 0 nome do responsavel técnico e o
namero do seu registro no CRF.

Paragrafo unico. Além dos rétulos a que se refere o caput, a

” Mk

farmacia tera impressos com os dizeres: “Uso Externo”, “Uso interno”, “Agite quando

usar’, “Uso veterinario” e “Veneno”.

Art. 405. Os dizeres da receita serdo transcritos integralmente
no rotulo aposto ao continente ou involucro do medicamento aviado, com a data de
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sua manipulacdo, o numero de ordem do registro de receitas e os nomes do
paciente e do profissional que a prescreveu.

Paragrafo unico. O responsavel técnico pelo estabelecimento
rubricara os rotulos das formulas aviadas, bem assim a receita correspondente para
devolucéo ao cliente ou arquivamento, quando for o caso.

Art. 406. A receita em codigo, para aviamento na farmacia
privativa da instituicdo, s poderé ser prescrita por profissional vinculado a unidade
hospitalar.

Art. 407. Quando a dose do medicamento prescrito ultrapassar
os limites farmacolégicos ou a prescricdo apresentar incompatibilidades, o
responsavel técnico pelo estabelecimento solicitara confirmacdo expressa ao
profissional que a prescreveu.

Art. 408. Na auséncia do responsavel técnico pela farmacia ou
de seu substituto, sera vedado o aviamento de formula que dependa de
manipulacdo na qual figure substancia sob regime de controle sanitario especial.

Art. 409. O registro das receitas e dos medicamentos sob
regime de controle sanitario especial ndo podera conter rasuras, emendas ou
irregularidades que possam prejudicar a verificacdo da sua autenticidade.

Secao VI
Da Fiscalizacéo

Art. 410. Compete aos Orgados de fiscalizacdo sanitaria dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territérios a fiscalizacdo dos estabelecimentos de
que trata este Capitulo, para a verificacdo das condi¢cdes de licenciamento e
funcionamento.

§ 1° A fiscalizag&o nos estabelecimentos de que trata o art. 368
obedecerd aos mesmos preceitos fixados para o controle sanitario dos demais.

§ 2° Na hipotese de ser apurada infracdo ao disposto neste
Capitulo e nas demais normas pertinentes, 0s responsaveis ficardo sujeitos as
sancdes previstas na legislacdo penal e administrativa, sem prejuizo da acao
disciplinar decorrente do regime juridico a que estejam submetidos.
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Art. 411. A fiscalizacdo sanitaria de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos sera exercida pelos Estados, pelo Distrito
Federal e pelos Territérios, por meio dos seus 0Orgdos competentes, nos
estabelecimentos que os comerciem.

Art. 412. No caso de duvida quanto aos rotulos, as bulas e ao
acondicionamento de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a
fiscalizacdo apreendera duas unidades de produto, das quais uma sera remetida
para exame no 6rgdo sanitario competente, ficando a outra em poder do detentor do
produto, lavrando-se o termo de apreensdo, em duas vias, que sera assinado pelo
agente fiscalizador e pelo responsavel técnico pelo estabelecimento, ou seu
substituto eventual e, na auséncia deste, por duas testemunhas.

Paragrafo Unico. Constatada a irregularidade pelo 6rgéo
sanitario competente, serd lavrado auto de infracdo, aplicando-se as disposi¢cdes
constantes do Titulo | do Livro VIII.

Art. 413. Para efeito de andlise fiscal, proceder-se-4a,
periodicamente, a colheita de amostras dos produtos e materiais, nos
estabelecimentos compreendidos neste Capitulo, devendo a autoridade
fiscalizadora, como medida preventiva, em caso de suspeita de alteracdo ou fraude,
interditar o estoque existente no local, até o prazo maximo de sessenta dias, findo o
gual o estoque ficara automaticamente liberado, salvo se houver notificacdo em
contrario.

8§ 1° No caso de interdicio do estoque, a autoridade
fiscalizadora lavrara o auto de interdicdo correspondente, que sera assinado pelo
autuante, pelo representante legal da empresa e pelo possuidor ou detentor do
produto, ou seu substituto legal, e, na auséncia desses ou em caso de recusa em
assinar, por duas testemunhas, especificados no auto a natureza e demais
caracteristicas do produto interditado e o motivo da interdicéo.

8§ 2° A mercadoria interditada ndo podera ser dada a consumo,
desviada, alterada ou substituida no todo ou em parte, sob pena de ser apreendida,
independentemente da acao penal cabivel.

8§ 3° Para andlise fiscal, serdo colhidas amostras que serao
colocadas em quatro invélucros, lavrando a autoridade fiscalizadora o auto de
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apreensdo em quatro vias, que sera assinado pelo autuante, pelo representante
legal da empresa, pelo possuidor ou detentor do produto ou seu substituto legal e,
na auséncia desses ou em caso de recusa em assinar, por duas testemunhas,
especificado no auto a natureza e outras caracteristicas do material apreendido.

8§ 4° O numero de amostras sera limitado a quantidade
necessaria e suficiente as analises e aos exames.

§ 5° Dos quatro involucros, tornados individualmente inviolaveis
e convenientemente autenticados no ato de apreensdo, um ficara em poder do
detentor do produto, com a primeira via do respectivo auto para efeito de recurso;
outro serd remetido ao fabricante, com a segunda via do auto para defesa, em caso
de contraprova; o terceiro sera enviado, no prazo maximo de cinco dias, ao
laboratério oficial, com a terceira via do auto de apreensao para a andlise fiscal; e 0
quarto ficara em poder da autoridade fiscalizadora, que sera responsavel pela
integridade e conservagéo da amostra.

8 6° O laboratorio oficial terd o prazo de trinta dias, contados da
data do recebimento da amostra, para efetuar a analise e os exames.

§ 7° Quando se tratar de amostras de produtos pereciveis em
prazo inferior ao estabelecido no § 6°, a analise devera ser feita de imediato.

8§ 8° O prazo previsto no 8§ 6° poderd ser prorrogado,
excepcionalmente, por até quinze dias, por razdes técnicas devidamente justificadas.

Art. 414. Concluida a analise fiscal, o laboratério oficial
remetera imediatamente o laudo respectivo a autoridade fiscalizadora competente,
gue procedera de acordo com a conclusdo do mesmo.

8§ 1° Se o resultado da andlise fiscal ndo comprovar alteracéo
do produto, este sera desde logo liberado.

8§ 2° Comprovada a alteracdo, falsificacdo, adulteragcdo ou
fraude, sera lavrado, de imediato, auto de infragéo e notificada a empresa para inicio
do processo.
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8 3° O indiciado tera o prazo de dez dias, contados da
notificacdo, para apresentar defesa escrita ou contestar o resultado da analise,
requerendo, na segunda hipoétese, pericia de contraprova.

8§ 4° A notificacdo do indiciado sera feita por intermédio de
funcionario lotado no 6rgao sanitario competente ou mediante registro postal e, no
caso de ele nado ser localizado ou encontrado, por meio de edital publicado no érgéo
oficial de divulgacao.

8 5° Decorrido o prazo de que trata o 8 3° sem que o notificado
apresente defesa ou contestagéo ao resultado da andlise, o laudo sera considerado
definitivo e proferida a decisdo pela autoridade sanitaria competente, consoante o
disposto no Titulo | do Livro VIII.

Art. 415. A pericia de contraprova sera realizada no laboratorio
oficial que expedir o laudo condenatério, com a presenca do perito que efetuou a
analise fiscal, do perito indicado pela empresa e do perito indicado pelo 6rgéo
fiscalizador, utilizando-se as amostras constantes do involucro em poder do detentor
do produto.

8 1° A pericia de contraprova sera iniciada em até quinze dias
apos o recebimento da defesa apresentada pelo indiciado e concluida nos quinze
dias subsequentes, salvo se condi¢cBes técnicas exigirem prazo maior.

§ 2° Na data fixada para a pericia de contraprova, o perito do
indiciado apresentaré o invélucro de amostras em seu poder.

8§ 3° A pericia de contraprova ndo sera realizada se houver
indicio de alteracdo ou violacdo dos involucros, lavrando-se ata circunstanciada
sobre o fato, assinada pelos peritos.

8§ 4° Na hipotese do § 39, prevalecera, para todos os efeitos, o
laudo de analise fiscal condenatoria.

8 5° Aos peritos serdo fornecidos todos os informes
necessarios a realizacéo da pericia de contraprova.
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§ 6° Aplicar-se-a a pericia de contraprova o mesmo metodo de
analise empregado na analise fiscal condenatéria, podendo, porém, ser adotado outro
método de reconhecida eficacia, se houver concordancia dos peritos.

§ 7° Os peritos lavrarédo termo e laudo do ocorrido na pericia de
contraprova, que ficardo arquivados no laboratorio oficial, e remeterdo sua concluséo
ao Orgao sanitario de fiscalizacao.

Art. 416. Confirmado pela pericia de contraprova o resultado da
andlise fiscal condenatédria, devera a autoridade sanitaria competente, ao proferir a
sua deciséo, determinar a inutilizacdo do material ou produto, substancia ou insumo,
objeto da fraude, falsificacdo ou adulteracdo, observado o disposto no Titulo | do
Livro VIII.

Art. 417. Em caso de divergéncia entre os peritos quanto ao
resultado da analise fiscal condenatéria ou discordancia entre os resultados dessa e
0os da pericia de contraprova, cabera recurso da parte interessada ou do perito
responsavel pela analise condenatodria a autoridade competente, que determinara a
realizacdo de novo exame pericial sobre a amostra em poder do laboratério oficial de
controle.

§ 1° O recurso de que trata este artigo devera ser interposto no
prazo de dez dias, contados da data da concluséo da pericia de contraprova.

§ 2° A autoridade que receber o recurso devera decidir sobre o
mesmo no prazo de dez dias, contados da data do seu recebimento.

§ 3° Esgotado o prazo referido no § 2° sem decisdo do
recurso, prevalecera o resultado da pericia de contraprova.

Art. 418. Configurada infracdo por inobservancia de preceitos
ético-profissionais, o 6rgao fiscalizador comunicara o fato ao CRF da jurisdicéo.

Art. 419. Nao podera ter exercicio nos 6rgdos de fiscalizacao
sanitaria o servidor publico que for sécio ou acionista, de qualquer categoria, de
empresa ou estabelecimento que explore o comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, ou que Ihes preste servico.

Art. 420. A ANVISA baixard normas sobre:
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| - a padronizacdo do registro do estoque e da venda ou
dispensacdo dos medicamentos sob controle sanitario especial, atendida a
legislacdo pertinente;

Il - os estoques minimos de determinados medicamentos nos
estabelecimentos de dispensacao, observado o quadro nosolégico local;

Il - os medicamentos e materiais destinados a atendimento de
emergéncia, incluidos os soros profilaticos.

Art. 421. E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmécia
ou da drogaria como consultério ou para outro fim diverso do licenciamento.

Art. 422. As farmacias e drogarias sdo obrigadas a manter
plantdo, pelo sistema de rodizio, para atendimento ininterrupto a comunidade,
consoante normas a serem baixadas pelos Estados, Distrito Federal, Territérios e
Municipios.

CAPITULO Xl
Do Medicamento Genérico

Art. 423. O o6rgéo federal responsavel pela vigilancia sanitaria
regulamentara:

| - os critérios e as condicdes para o registro e o controle de
gualidade dos medicamentos genéricos;

Il - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos
farmacéuticos em geral;

lll - os critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica,
mediante as provas de bioequivaléncia de medicamentos genéricos, para a
caracterizacao de sua intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensacdo de medicamentos
genéricos nos servicos farmacéuticos governamentais e privados, respeitada a
decisdo expressa de nédo intercambialidade do profissional prescritor.

Art. 424. As aquisicdes de medicamentos, sob qualquer
modalidade de compra, e as prescricdes meédicas e odontolégicas de medicamentos,
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no ambito do SUS, adotardo, obrigatoriamente, a Denominacdo Comum Brasileira
(DCB) ou, na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional (DCI).

8§ 1° O orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria
editara, periodicamente, a relacdo de medicamentos registrados no Pais, de acordo
com a classificacdo farmacoldgica da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) vigente e segundo a DCB ou, na sua falta, a DCI, com os
respectivos nomes comerciais e empresas fabricantes.

8 2° Nas aquisi¢cdes de medicamentos a que se refere o caput,
o medicamento genérico, quando houver, terd preferéncia sobre os demais em
condi¢Oes de igualdade de preco.

8 3° Nos editais, propostas licitatorias e contratos de aquisicédo
de medicamentos, no ambito do SUS, serdo exigidos, no que couber, as
especificacdes técnicas dos produtos, os respectivos métodos de controle de
qualidade e a sistematica de certificacdo de conformidade.

8§ 4° A entrega dos medicamentos adquiridos sera
acompanhada dos respectivos laudos de qualidade.

Art. 425. E o Poder Executivo Federal autorizado a promover
medidas especiais relacionadas com o registro, a fabricacdo, o regime econdémico-
fiscal, a distribuicdo e a dispensacdao de medicamentos genéricos de que trata este
Capitulo, com vistas a estimular sua adoc¢édo e seu uso no Pais.

Paradgrafo Unico. O Ministério da Saude promovera
mecanismos que assegurem ampla comunicac¢éo, informacéo e educacao sobre 0s
medicamentos genéricos.

Art. 426. O Ministério da Saude promovera programas de apoio

ao desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a melhoria da qualidade dos
medicamentos.

Paragrafo Unico. Serd buscada a cooperacdo de instituicoes
nacionais e internacionais relacionadas com a afericAdo da qualidade de
medicamentos.

CAPITULO XIV
Do Controle do Uso da Talidomida
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Art. 427. O uso do medicamento talidomida, sob o nome
genérico ou qualquer marca de fantasia, esta sujeito a normas especiais de controle
e fiscalizacdo emitidas pela autoridade sanitaria federal competente, nas quais se
incluam, obrigatoriamente:

| - prescricdo em formulario especial e numerado;

Il - retenc@o do receituario pela farmécia e remessa de uma via
para o 6rgao de vigilancia sanitaria correspondente;

Il - embalagem e rotulo que exibam ostensivamente a
proibicio de seu uso por mulheres gravidas ou sob risco de engravidar,
acompanhada de texto, em linguagem popular, que explicite a grande probabilidade
de ocorréncia de efeitos teratogénicos associados a esse uso;

IV - bula que contenha as informacdes completas sobre a
droga, inclusive o relato dos efeitos teratogénicos comprovados, acompanhada do
termo de responsabilidade a ser obrigatoriamente assinado pelo médico e pelo
paciente, no ato da entrega do medicamento.

Art. 428. A talidomida ndo serd fornecida ou vendida em
farmécias comerciais e sua distribuicdo no Pais serd feita exclusivamente pelos
programas expressamente qualificados pela autoridade federal competente, vedado
seu fornecimento em cartelas ou amostras desacompanhadas de embalagem, rétulo
ou bula.

Art. 429. Os programas expressamente qualificados pela
autoridade federal competente devem oferecer:

| - orientacdo completa a todos os usuarios da talidomida sobre
os efeitos teratogénicos provaveis do uso da droga por gestante;

Il - todos os métodos contraceptivos as mulheres, em idade
fértil, em tratamento de hanseniase ou de qualquer outra doenga com o emprego da
talidomida.

Art. 430. Cabe ao poder publico:
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| - promover campanhas permanentes de educacdo sobre as
consequéncias do uso da talidomida por gestantes e de informacdo sobre a
concessao de pensdo especial aos portadores da respectiva sindrome, conforme
legislacdo especifica em vigor;

Il - incentivar o desenvolvimento cientifico de droga mais
segura para substituir a talidomida no tratamento das doencas nas quais ela vem
sendo utilizada.

LIVRO IV
DO SANGUE, COMPONENTES E HEMODERIVADOS

TITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 431. Este Livro dispbe sobre captacéo, protecdo ao doador
e ao receptor, coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e transfusdo de
sangue, dos seus componentes e de hemoderivados, vedada a compra, a venda ou
qualquer outro tipo de comercializagdo de sangue, dos seus componentes ou de
hemoderivados, em todo o territério nacional, por pessoas fisicas ou juridicas, em
carater eventual ou permanente, que estejam em desacordo com o ordenamento
institucional estabelecido nos Titulos | e 1l deste Livro.

Paragrafo unico. Ndo se considera como comercializacdo a
cobranca de valores referentes a insumos, materiais, exames sorolégicos,
imunoematoldgicos e demais exames laboratoriais definidos pela legislacéo
competente, realizados para a selecdo de sangue, dos seus componentes e de
hemoderivados, bem como honorarios por servicos médicos prestados ha
assisténcia aos pacientes e aos doadores.

Art. 432. Para efeitos do disposto nos Titulos | e Il deste Livro,
entende-se por sangue, seus componentes e hemoderivados o0s produtos e
subprodutos originados do sangue humano venoso, placentario ou de cordao
umbilical, indicados para diagnéstico, prevencdo e tratamento de doencas, assim
definidos:

| - sangue: a quantidade total de tecido obtido na doacéo;
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Il - componentes: os produtos oriundos do sangue total ou do
plasma, obtidos por meio de processamento fisico;

Il - hemoderivados: os produtos oriundos do sangue total ou
do plasma, obtidos por meio de processamento fisico-quimico ou biotecnoldgico.

Paragrafo Unico. Integram o conjunto referido no caput os
reagentes e insumos para diagnéstico que sdo produtos e subprodutos de uso
laboratorial oriundos do sangue total e de outras fontes.

Art. 433. Sé&o atividades hemoterapicas, para os fins do
disposto nos Titulos | e Il deste Livro, todo conjunto de acdes referentes ao exercicio
das especialidades previstas em normas técnicas ou regulamentos do Ministério da
Saude, além da protecdo especifica ao doador, ao receptor e aos profissionais
envolvidos, compreendendo:

| - captacdo, triagem clinica, laboratorial, sorolégica,
imunoematoldgica e demais exames laboratoriais do doador e do receptor, coleta,
identificacdo, processamento, estocagem, distribuicdo, orientacdo e transfusédo de
sangue, dos seus componentes e de hemoderivados, com finalidade terapéutica ou
de pesquisa;

Il - orientagdo, supervisdo e indicagcdo da transfusdo de
sangue, dos seus componentes e de hemoderivados;

Il - procedimentos hemoterdpicos especiais, como aféreses,
transfusdes autblogas, de substituicdo e intra-uterina, criobiologia e outros que
advenham de desenvolvimento cientifico e tecnologico, desde que validados pelas
normas técnicas ou regulamentos do Ministério da Saude;

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

V - prevencéo, diagnostico e atendimento imediato das reacdes
transfusionais e adversas;

VI - prevencdo, triagem, diagnostico e aconselhamento das
doencas hemotransmissiveis;
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VIl - protecdo e orientacdo do doador inapto e seu
encaminhamento as unidades que promovam sua reabilitacdo ou promovam o0s
suportes clinico, terapéutico e laboratorial necessarios ao seu bem-estar fisico e
emocional.

8§ 1° A hemoterapia é uma especialidade médica estruturada e
subsidiaria de diversas acfes medico-sanitarias corretivas e preventivas de agravo
ao bem-estar individual e coletivo, e integra, indissoluvelmente, o processo de
assisténcia a saude.

§ 2° Os orgdos e as entidades que executam ou venham a
executar atividades hemoterdpicas estdo sujeitos, obrigatoriamente, a autorizacédo
anual concedida, em cada nivel de governo, pelo 6rgdo de vigilancia sanitéaria,
obedecidas as normas estabelecidas pelo Ministério da Saude.

Art. 434. O Ministério da Saude, por intermédio do 6rgao
definido no regulamento, elaborara as normas técnicas e demais atos
regulamentares que disciplinardo as atividades hemoterapicas conforme disposicdes
dos Titulos | e 1l deste Livro.

Art. 435. Todos os materiais e substancias ou correlatos que
entrem diretamente em contato com o sangue coletado para fins transfusionais, bem
como 0s reagentes e insumos para laboratério utilizados para o cumprimento das
normas técnicas, devem ser registrados ou autorizados pelo 6rgdo de vigilancia
sanitaria competente do Ministério da Saude.

Art. 436. As atividades hemoterapicas devem estar sob
responsabilidade de um médico hemoterapeuta ou hematologista, admitindo-se,
entretanto, nos locais onde néo haja esses especialistas, sua substituicdo por outro
médico devidamente treinado para bem desempenhar suas responsabilidades, em
hemocentros ou outros estabelecimentos credenciados pelo Ministério da Saude.

TITULO Il
DA POLITICA NACIONAL DE SANGUE, COMPONENTES E HEMODERIVADOS

CAPITULO |
Do Ordenamento Institucional
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Art. 437. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados tera por finalidade garantir a auto-suficiéncia do Pais nesse setor e
harmonizar as acbes do poder publico em todos os niveis de governo, e sera
implementada, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), pelo Sistema Nacional
de Sangue Componentes e Derivados (SINASAN), composto por:

| - organismos operacionais de captacdo e obtencdo de
doacdo, coleta, processamento, controle e garantia de qualidade, estocagem,
distribuicdo e transfusdo de sangue, dos seus componentes e de hemoderivados;

Il - centros de producdo de hemoderivados e de quaisquer
produtos industrializados a partir do sangue venoso e placentério, ou outros obtidos
por novas tecnologias, indicados para o diagndstico, a prevencéao e o tratamento de
doencas.

§ 1° O Ministério da Saude editard planos e programas
guadrienais voltados para a Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados, como parte integrante e especifica do Plano Plurianual da Uniéo.

§ 2° Para atingir essas finalidades, o Ministério da Saude
promovera as medidas indispensaveis ao desenvolvimento institucional e a
capacitacdo gerencial e técnica da rede de unidades que integram o Sinasan.

Art. 438. Sao 6rgaos de apoio do Sinasan:

| - 6rgaos de vigilancia sanitaria e epidemioldgica que visem ao
controle da qualidade do sangue, dos seus componentes e dos hemoderivados e de
todo insumo indispenséavel para acdes de hemoterapia;

Il - laboratérios de referéncia para controle e garantia de
gualidade do sangue, dos seus componentes e dos hemoderivados, bem como de
insumos basicos utilizados nos processos hemoterdpicos, e confirmacdo de
doadores e amostras reativas, e dos reativos e insumos diagnosticos utilizados para
a protecdo das atividades hemoterapicas;

Il - outros Orgaos e entidades que envolvam acgdes pertinentes
a Politica de que trata este Titulo.
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Art. 439. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados observara os principios e diretrizes do SUS.

Paragrafo unico. Os servigcos privados, com ou sem fins
lucrativos, assim como 0s servigos publicos, em qualquer nivel de governo, que
desenvolvam atividades hemoterapicas subordinam-se tecnicamente as normas
emanadas dos poderes competentes.

Art. 440. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados serd desenvolvida por meio da rede nacional de servicos de
hemoterapia, publicos ou privados, com ou sem fins lucrativos, de forma hierarquica
e integrada, de acordo com regulamento emanado do Ministério da Saude.

§ 1° Os servigos integrantes da rede nacional, vinculados ou
nao a Unido, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, reger-se-do segundo
0S respectivos regulamentos e as normas técnicas pertinentes, observadas as
disposicfes dos Titulos | e Il deste Livro.

§ 2° Os servigos integrantes da rede nacional serdo de
abrangéncia nacional, regional, interestadual, estadual, municipal ou local, conforme
seu ambito de atuacéo.

Art. 441. O Ministério da Saude promovera as medidas
indispensaveis ao desenvolvimento institucional, & modernizacdo administrativa, a
capacitacdo gerencial e a consolidacao fisica, tecnoldgica, econdmica e financeira
da rede publica de unidades que integram o Sinasan.

Art. 442. Cada unidade da Federacdo implantard,
obrigatoriamente, no prazo de cento e oitenta dias, contados da publicacéo da Lei n®
10.205, de 21 de marco de 2001, o Sistema Estadual de Sangue, Componentes e
Derivados, obedecidos os principios e as diretrizes especificados no Capitulo Il
deste Titulo.

CAPITULO II
Dos Principios e das Diretrizes

Art. 443. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados rege-se pelos seguintes principios e diretrizes:
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| - universalizacdo do atendimento a populacao;

Il - utilizacdo exclusiva da doacéo voluntaria, ndo remunerada,
do sangue, cabendo ao poder publico estimula-la como ato relevante de
solidariedade humana e compromisso social;

Il - proibicAo de remuneracdo ao doador pela doagédo de
sangue;

IV - proibicdo da comercializacdo da coleta, do processamento,
da estocagem, da distribuicdo e da transfusdo do sangue, dos componentes e de
hemoderivados;

V - permissdo de remuneracdo dos custos dos insumos,
reagentes, materiais descartdveis e da mao-de-obra especializada, inclusive
honorarios médicos, na forma do regulamento dos Titulos | e Il deste Livro e das
normas técnicas do Ministério da Saude;

VI - protecdo da salude do doador e do receptor mediante
informacdo ao candidato a doacdo sobre os procedimentos a que serd submetido,
os cuidados que devera tomar e as possiveis reacdes adversas decorrentes da
doacdo, bem como qualquer anomalia importante identificada quando dos testes
laboratoriais, garantindo-lhe o sigilo dos resultados;

VIl - obrigatoriedade de responsabilidade, supervisdo e
assisténcia médica na triagem de doadores, que avaliard seu estado de saude, na
coleta de sangue e durante o ato transfusional, assim como no periodo pré e pés-
transfusional imediatos;

VIII - direito a informacdo sobre a origem e a procedéncia do
sangue, dos seus componentes e dos hemoderivados, bem como sobre o servi¢o de
hemoterapia responsavel pela origem destes;

IX - participagdo de entidades civis brasileiras no processo de
fiscalizagéo, vigilancia e controle das acdes desenvolvidas no ambito dos Sistemas
Nacional e Estaduais de Sangue, Componentes e Hemoderivados;

X - obrigatoriedade de que todos o0s materiais ou as
substancias que entrem em contato com o sangue coletado, com finalidade
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transfusional, bem como seus componentes e derivados, sejam estéreis,
apirogénicos e descartaveis;

Xl - seguranca na estocagem e no transporte do sangue, dos
componentes e dos hemoderivados, na forma das normas técnicas editadas pelo
Sinasan;

Xll - obrigatoriedade de testagem individualizada de cada
amostra ou unidade de sangue coletado, sendo proibida a testagem de amostras ou
unidades de sangue em conjunto, a menos que novos avangos tecnoldgicos a
justifiquem, caso em que a sua execuc¢do fica subordinada a portaria especifica do
Ministério da Saude, proposta pelo Sinasan.

§ 1° E vedada a doag&o ou exportacdo de sangue, dos seus
componentes e de hemoderivados, exceto em casos de solidariedade internacional
ou quando houver excedentes nas necessidades nacionais em produtos acabados,
ou por indicacdo médica com finalidade de elucidacdo diagnostica, ou ainda nos
acordos autorizados pelo 6rgédo gestor do Sinasan para processamento ou obtencao
de derivados por meio de alta tecnologia, ndo acessivel ou disponivel no Pais.

8 2° Periodicamente, 0s servicos integrantes ou vinculados ao
Sinasan deverdo transferir para os centros de producdo de hemoterapicos
governamentais as quantidades excedentes de plasma.

§ 3° Caso haja excedente de matéria-prima que supere a
capacidade de absorcdo dos centros governamentais, o material podera ser
encaminhado a outros centros, resguardado o principio da ndo-comercializagao.

CAPITULO IlI
Do Campo de Atuacao

Art. 444. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados objetivara:

| - incentivo as campanhas educativas de estimulo a doacao
regular de sangue;

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-3343/2008



180

Il - recrutamento e triagem clinica e laboratorial do doador,
coleta, fracionamento, processamento, estocagem, distribuicdo, provas
imunoematoldgicas, utilizacdo e descarte de sangue, dos seus componentes e de
hemoderivados;

Il - verificac@o e aplicacdo permanente de métodos e acbes de
controle de qualidade do sangue, dos seus componentes e dos hemoderivados;

IV - instituicdo de mecanismos de controle do descarte de todo
o material utilizado na atividade hemoterapica, para que se evite a contaminagao
ambiental, devendo todos os materiais e as substancias que entrem em contato com
0 sangue coletado, os seus componentes e os hemoderivados ser esterilizados ou
incinerados apds seu uso;

V - fiscalizagdo da utilizacdo ou estocagem de sangue, dos
seus componentes e de hemoderivados em todas as instituicbes publicas ou
privadas que exercam atividade hemoterapica,

VI - implementacdo, acompanhamento e verificacdo da
observancia das normas relativas a manutencdo de equipamentos e instalacbes
fisicas dos 6rgaos que integram a Rede Nacional dos Servicos de Hemoterapia;

VIl - orientacdo e apoio nos casos de reacoes transfusionais e
doencas pés-transfusionais de sangue, dos seus componentes e de hemoderivados;

VIII - participacdo na formacdo e no aperfeicoamento de
recursos humanos em hemoterapia e hematologia;

IX - ensino, pesquisa e desenvolvimento tecnolégico em
hemoterapia e hematologia;

X - implementacdo de sistemas informatizados com vistas a
formacdo e estruturagcdo de banco de dados e disseminacdo de informacgbes
tecnoldgicas, operacionais e epidemioldgicas;

Xl - producdo de derivados industrializados de plasma e
reagentes, para uso laboratorial em hemoterapia e em hematologia, e autorizagao
para aquisicao de anti-soros ou outros produtos derivados do sangue, essenciais
para a pesquisa e diagnaostico.
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CAPITULO IV
Da Direcao e da Gestéao

Art. 445. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados, cuja execucdo estara a cargo do Sinasan, sera dirigida, em nivel
nacional, por 6rgédo especifico do Ministério da Saude, que devera:

| - coordenar as agbes do Sinasan;

Il - fixar e atualizar normas gerais relativas ao sangue, aos seus
componentes e aos hemoderivados para sua obtencdo, seu controle, seu
processamento e sua utilizacdo, assim como aos insumos e equipamentos
necessarios a atividade hemoterapica;

lll - propor, em integracdo com a vigilancia sanitaria, normas
gerais para o funcionamento dos 6rgdos que integram o Sinasan, obedecidas as
normas técnicas;

IV - integrar-se aos 0Orgdos de Vvigilancia sanitaria e
epidemioldgica e aos laboratérios oficiais para assegurar a qualidade do sangue,
dos seus componentes e dos hemoderivados e dos respectivos insumos basicos;

V - propor as esferas do poder publico os instrumentos legais
gue se fizerem necessarios ao funcionamento do Sinasan;

VI - organizar e manter atualizado cadastro nacional dos
orgdos que compdem o Sinasan;

VII - propor aos 6rgdos competentes da area de educacao
critérios para a formacdo de recursos humanos especializados necesséarios a
realizacdo de atividades hemoterapicas e a obtencdo, ao controle, ao
processamento, a estocagem, a distribuicdo, a transfusdo e ao descarte de sangue,
dos seus componentes e de hemoderivados, inclusive a implementagéo da disciplina
de Hemoterapia nos cursos de graduacdo médica;

VIII - estabelecer critérios e conceder autorizacdo para
importagéo e exportagcdo de sangue, dos seus componentes e de hemoderivados,
observado o disposto no § 1° do art. 443 e no paragrafo unico do art. 450;
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IX - estimular a pesquisa cientifica e tecnoldgica relacionada
com O sangue, 0S seus componentes e o0s hemoderivados, com reagentes e
insumos para diagnostico e com as areas de hemoterapia e hematologia;

X - fixar requisitos para a caracterizacdo de competéncia dos
orgdos que compdem o Sinasan, de acordo com seu ordenamento institucional
estabelecido no art. 444;

Xl - estabelecer critérios de articulacdo do Sinasan com 6rgéos
e entidades nacionais e estrangeiras de cooperacéao técnico-cientifica;

XIl - avaliar a necessidade nacional de sangue, dos seus
componentes e de hemoderivados de uso terapéutico, bem como de produtos de
uso laboratorial, e propor investimentos para a sua obtencao e producéo;

XIll - estabelecer mecanismos que garantam reserva de
sangue, dos seus componentes e de hemoderivados e sua mobilizacdo em caso de
calamidade publica;

XIV - incentivar e colaborar com a regulamentacao da atividade
industrial e sua operacionalizagdo para producdo de equipamentos e iNnsumos
indispensaveis a atividade hemoterapica, inclusive com os centros de producéo de
hemoderivados;

XV - estabelecer prioridades, analisar projetos e planos
operativos dos 6rgdos que compdem a Rede Nacional de Servicos de Hemoterapia
e acompanhar sua execugao;

XVI - avaliar e acompanhar o desempenho técnico das
atividades dos Sistemas Estaduais de Sangue, Componentes e Hemoderivados;

XVII - auxiliar na elaboracdo de verbetes da Farmacopéia
Brasileira relativos aos hemoterapicos e reagentes utilizados em hemoterapia e
hematologia;

XVIII - propor normas gerais sobre higiene e seguranca do
trabalho nas atividades hemoterapicas, assim como sobre o descarte de produtos e
rejeitos oriundos das atividades hemoterapicas.
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Art. 446. Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios, por
meio de suas Secretarias de Saude ou equivalentes, coordenardo a execucdo das
acOes do Sinasan no seu ambito de atuacdo, em articulagdo com o Ministério da
Saude.

Art. 447. O Conselho Nacional de Saude (CNS) atuard na
definicdo da politica do Sinasan e acompanhard o cumprimento das disposicoes
constantes nos Titulos | e Il deste Livro.

CAPITULO V
Disposicdes Finais

Art. 448. O Sinasan promoverda a estruturacdo da Rede
Nacional de Servicos de Hemoterapia e Laboratorios de Referéncia Estadual e/ou
Municipal para controle de qualidade, a fim de garantir a auto-suficiéncia nacional
em sangue, seus componentes e hemoderivados.

Paragrafo Unico. A implantacdo do Sinasan sera
acompanhada pelo Conselho Nacional de Saude.

Art. 449. Os centros de producdo de derivados do plasma,
publicos e privados, informardo aos 6rgdos de vigilancia sanitaria a origem e a
quantidade de matéria-prima que devera ser testada obrigatoriamente, bem como a
expedicédo de produtos acabados ou semi-acabados.

Art. 450. A distribuicio e a producdo de hemoderivados
produzidos no Pais ou importados serd objeto de regulamentacdo por parte do
Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. O Sinasan coordenara, controlara e
fiscalizara a utilizacdo de hemoderivados importados ou produzidos no Pais e
estabelecera regras que atendam os interesses e as necessidades nacionais, bem
como a defesa da producao brasileira.

Art. 451. A aférese nao-terapéutica para fins de obtencéo de
hemoderivados é atividade exclusiva do setor publico, regulada por norma
especifica.
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Art. 452. O processamento do sangue, dos seus componentes
e dos hemoderivados, bem como o controle sorolégico e imunoematolégico, podera
ser da responsabilidade de profissional farmacéutico, médico hemoterapeuta,
biomédico ou de profissional da area de salude com nivel universitario, com
habilitacdo em processos produtivos e de garantia e certificacdo de qualidade em
saude.

Art. 453. O Poder Executivo, por intermédio do Ministério da
Saude, regulamentara, mediante decreto, a organizacdo e o funcionamento do
Sinasan, ficando autorizado a editar os demais atos que se fizerem necessarios para
disciplinar as atividades hemoterapicas e a plena execucédo do disposto nos Titulos |
e Il deste Livro.

TITULO Il
DA EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA
Art. 454. Fica o Poder Executivo autorizado a criar a empresa
publica, na forma definida no inciso Il do art. 5° do Decreto-Lei n° 200, de 25 de
fevereiro de 1967, e no art. 5° do Decreto-Lei n® 900, de 29 de setembro de 1969,
sob a forma de sociedade limitada, denominada Empresa Brasileira de
Hemoderivados e Biotecnologia (HEMOBRAS), vinculada ao Ministério da Saude.

8 1° A fungédo social da Hemobras é garantir aos pacientes do
SUS o fornecimento de medicamentos hemoderivados ou produzidos por
biotecnologia.

8§ 2° A Hemobras tera sede e foro no Distrito Federal e prazo de
duracéo indeterminado.

Art. 455. A Hemobras tera por finalidade explorar diretamente
atividade econdmica, nos termos do art. 173 da Constituicdo Federal, consistente na
producéo industrial de hemoderivados, prioritariamente para tratamento de pacientes
do SUS, a partir do fracionamento de plasma obtido no Brasil, vedada a
comercializacdo somente dos produtos resultantes, permitido seu ressarcimento
pelos servicos de fracionamento, de acordo com o previsto no paragrafo unico do
art. 431.

8 1° Observada a prioridade a que se refere o caput, a
Hemobras podera fracionar plasma ou produtos intermediarios obtidos no exterior

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-3343/2008



185

para atender as necessidades internas do Pais ou para prestacdo de servicos a
outros paises, mediante contrato.

8§ 2° A Hemobras sujeitar-se-a ao regime juridico proprio das
empresas privadas, inclusive quanto aos direitos e as obrigagcdes civis, comerciais,
trabalhistas e tributarios.

Art. 456. Para a realizacdo de sua finalidade, compete a
Hemobras, em conformidade com as diretrizes do Ministério da Saude:

| - captar, armazenar e transportar plasma para fins de
fracionamento;

Il - avaliar a qualidade do servico e do plasma a ser fracionado
por ela;

lIl - fracionar o plasma ou produtos intermediarios (pastas) para
produzir hemoderivados;

IV - distribuir hemoderivados;

V - desenvolver programas de intercambio com 6rgaos ou
entidades nacionais e estrangeiras;

VI - desenvolver programas de pesquisa e desenvolvimento na
area de hemoderivados e de produtos obtidos por biotecnologia, inclusive reagentes,
na area de hemoterapia;

VII - criar e manter estrutura de garantia da qualidade das
matérias-primas e dos processos, servi¢cos e produtos;

VIII - fabricar produtos biol6gicos e reagentes obtidos por
engenharia genética ou por processos biotecnoldgicos na area de hemoterapia;

IX - celebrar contratos e convénios com érgaos nacionais da
administracdo direta ou indireta, empresas privadas e 0rgaos internacionais para
prestacao de servigos técnicos especializados;

X - formar, treinar e aperfeicoar pessoal necesséario as suas
atividades;
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X| - exercer outras atividades inerentes as suas finalidades.

Art. 457. A Unido integralizara no minimo cingienta e um por
cento do capital social da Hemobras, podendo o restante ser integralizado por
Estados da Federacédo ou entidades da administracao indireta federal ou estadual.

8 1° A integralizac@o podera se dar por meio de incorporacao
de bens moveis ou imoveis.

§ 2° O aumento do capital social ndo poderad importar em
reducédo da participacdo da Unido definida no caput.

Art. 458. Ato do Poder Executivo aprovara o estatuto da
Hemobras.

Art. 459. Constituem recursos da Hemobras:
| - receitas decorrentes de:

a) servico de fracionamento de plasma para a producdo de
hemoderivados e demais servicos compativeis com as suas finalidades;

b) servicos de controle de qualidade;
c) repasse de tecnologias desenvolvidas;
d) fundos de pesquisa ou fomento;

Il - dotacbes orcamentarias e créditos que lhe forem
destinados;

Il — produto de operacBes de crédito, juros e venda de bens
patrimoniais ou de materiais inserviveis;

IV — doacdes a ela feitas;
V — rendas provenientes de outras fontes.

Paragrafo Unico. E vedada a participacdo da Hemobras em
empresas que prestem quaisquer dos servigos relacionados no art. 456 ou que
tenham interesse, direto ou indireto, nos servigos dessas empresas.
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Art. 460. A contratacdo de obras, servicos, compras e
alienacOes sera precedida de procedimento licitatério, na forma da legislagdo em
vigor, garantidos os instrumentos ageis indispensaveis ao exercicio da atividade
econbmica, observados os principios da legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade, eficiéncia, isonomia, bem como da vinculacdo ao instrumento
convocatério, da economicidade, do julgamento objetivo e dos que lhes séo
correlatos.

Art. 461. O regime de pessoal sera o da Consolidacdo das Leis
do Trabalho (CLT), aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943,
condicionada a contratacdo a prévia aprovacao em concurso publico.

Art. 462. A Hemobréas sera dirigida por uma Diretoria Executiva,
composta de trés membros.

§ 1° Os diretores sdo responsaveis pelos atos praticados em
desconformidade com a lei, com o estatuto da empresa ou com as diretrizes
institucionais emanadas do Conselho de Administracéo.

§ 2° Dois membros da Diretoria Executiva serdo indicados pela
Unido e um pelos sdcios minoritarios.

§ 3° Os diretores da Hemobras serdo nomeados pelo
Presidente da Republica, para mandato de quatro anos, permitida uma reconducéo.

Art. 463. A Hemobras contard com uma Procuradoria Juridica e
um Conselho de Administracao.

§ 1° O Conselho de Administracdo tera onze membros, assim
distribuidos:

| — seis representantes da administracdo publica federal,
Il — um representante da entidade responsavel pelo Sinasan;

[l — um representante do Conselho Nacional de Secretarios de
Saude (CONASS);

IV — um representante do Conselho Nacional de Secretarios
Municipais de Saude (CONASEMS);

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-3343/2008



188

V — um representante do segmento dos usuarios do Conselho
Nacional de Saude(CNS);

VI — um representante dos sécios minoritarios.

§ 2° O Conselho de Administracdo reunir-se-4 ordinariamente
duas vezes ao ano e extraordinariamente sempre que convocado pelo seu
presidente ou por dois ter¢cos dos seus membros.

§ 3° As decisbes do Conselho de Administragédo serdo tomadas
por maioria simples, cabendo ao presidente voto de qualidade, em caso de empate.

8§ 4° O quorum de deliberagdo é o de maioria absoluta dos
membros.

8 5° Os representantes definidos no inciso | do § 1° serao
indicados pela Unido, nos termos do estatuto, e designados pelo Presidente da
Republica.

8 6° Os representantes definidos nos incisos Il a V do § 1°
serdo indicados pelos segmentos representados e designados pelo Presidente da
Republica.

Art. 464. O Conselho Fiscal seré constituido de trés membros,
e respectivos suplentes, para mandato de quatro anos, permitidas reconducoes.

8§ 1° O Conselho Fiscal deve se reunir ordinariamente duas
vezes ao ano para apreciar e emitir parecer sobre as demonstragdes contabeis, e
sempre que for convocado pelo Conselho de Administracéo.

8§ 2° As decisbes do Conselho Fiscal serdo tomadas por
maioria simples, cabendo ao presidente o voto de qualidade, em caso de empate.

8 3° As reunibes do Conselho Fiscal sO terdo carater
deliberativo se contarem com a presenca do presidente e de pelo menos um
membro.

8 4° Dois membros do Conselho Fiscal serdo indicados pela
Unido e um pelos socios minoritarios, e todos serdo designados pelo Presidente da
Republica.
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Art. 465. Sao hipoteses de perda de mandato de diretor ou de
membro do Conselho de Administracdo ou do Conselho Fiscal:

| - descumprimento das diretrizes institucionais do Conselho de
Administracdo ou das metas de desempenho operacional, gerencial e financeiro
definidas pelo Ministério da Saude;

Il - insuficiéncia de desempenho;

[ll - enquadramento em qualquer das hipoteses do art. 482 da
CLT, bem como violacéo, no exercicio de suas funcdes, das leis vigentes ou dos
principios da administracdo publica.

Paragrafo Unico. Portaria do Ministro de Estado da Saude
definird as regras para avaliacdo de desempenho dos diretores.

Art. 466. A Hemobras sujeitar-se-a a fiscalizacdo do Ministério
da Saulde e das entidades a ele vinculadas, da Secretaria Federal de Controle
Interno e do Tribunal de Contas da Unido.

Paragrafo unico. Compete ao CNS exercer o controle social da
Hemobras e apontar ao Ministério da Saude situacdes de desvirtuamento dos
objetivos da empresa e de descumprimento das diretrizes do Sinasan.

TITULO IV
DA DOACAO DE SANGUE

CAPITULO |
Da Coleta e do Processamento do Sangue Doado

Art. 467. Os bancos de sangue, os servicos de hemoterapia e
outras entidades afins ficam obrigados a proceder ao cadastramento dos doadores e
a realizar provas de laboratério, visando prevenir a propagacdo de doencas
transmissiveis por meio do sangue ou das suas fracdes.

Art. 468. O cadastramento referido no art. 467 devera conter o
nome do doador, sexo, idade, local de trabalho, tipo e numero de documento de
identidade, historico patologico, data da coleta e resultados dos exames de
laboratorio realizados no sangue coletado.
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Paragrafo Unico. Sera recusado o doador que ndo fornecer
corretamente os dados solicitados.

Art. 469. As provas de laboratério referidas no art. 467
incluirdo, obrigatoriamente, aquelas destinadas a detectar hepatite B, sifilis, doenca
de Chagas, malaria e sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS).

Paragrafo Unico. O Ministério da Saude, por meio de portarias,
determinara a inclusdo de testes laboratoriais para outras doencas transmissiveis,
sempre que houver necessidade de proteger a salude das pessoas e 0s testes forem
disponiveis.

Art. 470. Os tipos de provas laboratoriais a serem executadas,
bem como os reagentes e as técnicas utilizados, serdo definidos por meio de
portarias do Ministério da Saude.

Art. 471. O sangue coletado que apresentar pelo menos uma
prova laboratorial de contaminacdo ndo podera ser utilizado, no seu todo ou em
suas fracdes, e devera ser desprezado.

Art. 472. A autoridade sanitaria e o receptor da transfusdo de
sangue ou, na sua impossibilidade, seus familiares ou responséaveis, terdo acesso
aos dados constantes do cadastramento do doador ou doadores do sangue
transfundido ou a transfundir.

Art. 473. Compete as Secretarias de Saude das unidades da
Federacdo fiscalizar a execucdo das medidas previstas neste Capitulo, em
conformidade com as normas do Ministério da Saude.

Art. 474. Ressalvado o disposto no inciso XV do art. 587, a
inobservancia das normas relativas a coleta de sangue e ao cadastramento de
doadores de sangue configura o delito previsto no art. 268 do Decreto-Lei n° 2.848,
de 7 de dezembro de 1940 (Cddigo Penal).

LIVRO V
DO CONTROLE DE AGRAVOS E DOENCAS

TITULO |
DA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
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CAPITULO |
Da Acéo de Vigilancia Epidemioldgica

Art. 475. A acdo de vigilancia epidemiolégica compreende as
informacdes, as investigacfes e 0s levantamentos necessarios a programacao e a
avaliacdo das medidas de controle de doencas e de situacdes de agravos a saude.

§ 1° Compete ao Ministério da Saude definir, em regulamento,
a organizacdo e as atribuicdes dos servicos incumbidos da acdo de vigilancia
epidemiologica e promover sua implantacdo e coordenagéo.

8§ 2° A acado de vigilancia epidemioldgica sera efetuada pelo
conjunto dos servicos de saude, publicos e privados, devidamente habilitados para
tal fim.

CAPITULO Il
Da Notificagcdo Compulséria de Doencas

Art. 476. Sao de notificacdo compulséria as autoridades
sanitarias 0s casos suspeitos ou confirmados:

| - de doencas que podem implicar medidas de isolamento ou
quarentena, de acordo com o Regulamento Sanitario Internacional,;

Il - de doencas constantes de relacdo elaborada pelo Ministério
da Saude, para cada unidade da Federacgéao, a ser atualizada periodicamente.

8§ 1° Na relagdo de doencas de que trata o inciso Il, sera
incluido item para casos de “agravo inusitado a saude”.

§ 2° O Ministério da Saude podera exigir dos servicos de
saude a notificacdo negativa da ocorréncia de doencas constantes da relacdo de
que tratam os incisos | e Il.

Art. 477. E dever de todo cidaddo comunicar a autoridade
sanitaria local a ocorréncia de fato, comprovado ou presumivel, de caso de doenca
transmissivel, sendo obrigatoria a médicos e outros profissionais de saude, no
exercicio da profissdo, bem como aos responsaveis por organizacdes e
estabelecimentos publicos e particulares de saude e ensino a notificacdo de casos
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suspeitos ou confirmados das doencas relacionadas em conformidade com o art.
476.

Art. 478. A autoridade sanitaria proporcionara as facilidades ao
processo de notificacdo compulséria, para o fiel cumprimento do disposto neste
Capitulo.

Art. 479. A notificagdo compulsoria de casos de doengas tem
carater sigiloso e obriga, nesse sentido, as autoridades sanitarias que a tenham
recebido.

Paragrafo unico. A identificacdo do paciente de doencas
referidas no caput, fora do ambito médico sanitario, s6 podera efetivar-se, em carater
excepcional, em caso de grande risco a comunidade, a juizo da autoridade sanitaria
e com conhecimento prévio do paciente ou do seu responsavel.

Art. 480. Recebida a notificacdo, a autoridade sanitaria é
obrigada a proceder a investigacdo epidemioldgica pertinente para elucidacdo do
diagndstico e averiguacao da disseminacdo da doenca na populacdo sob o risco.

Paragrafo Unico. A autoridade podera exigir e executar
investigagdes, inquéritos e levantamentos epidemiolégicos junto a individuos e a
grupos populacionais determinados, sempre que julgar oportuno, com vistas a
protecdo da saude publica.

Art. 481. Em decorréncia dos resultados, parciais ou finais, das
investigacdes, dos inquéritos ou levantamentos epidemiologicos de que trata o art.
480, a autoridade sanitaria fica obrigada a adotar, prontamente, as medidas
indicadas para o controle da doenca, no que concerne a individuos, grupos
populacionais e ambiente.

Art. 482. As pessoas fisicas e as entidades publicas ou
privadas abrangidas pelas medidas referidas no art. 481 ficam sujeitas ao controle
determinado pela autoridade sanitaria.

Art. 483. A inobservancia das obrigacOes estabelecidas neste
Capitulo constitui infracdo a legislacdo referente a saude publica, sujeitando o
infrator as penalidades previstas no Titulo | do Livro VIII.
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CAPITULO Il
Da Notificacdo Compulséria de Casos de Violéncia Contra a Mulher

Art. 484. Constitui objeto de notificacdo compulséria, em todo o
territério nacional, a violéncia contra a mulher atendida em servicos de saude
publicos e privados.

8§ 1° Para os efeitos do disposto neste Capitulo, deve-se
entender por violéncia contra a mulher qualquer agdo ou conduta, baseada no
género, que cause morte, dano ou sofrimento fisico, sexual ou psicolégico a mulher,
tanto no &mbito publico como no privado.

§ 2° Entender-se-& que violéncia contra a mulher inclui
violéncia fisica, sexual e psicologica e que:

| — tenha ocorrido dentro da familia ou unidade doméstica ou
em qualquer outra relacdo interpessoal, em que 0 agressor conviva ou haja
convivido no mesmo domicilio que a mulher e que compreende, entre outros,
estupro, violagdo, maus-tratos e abuso sexual;

Il — tenha ocorrido na comunidade e seja perpetrada por
qualquer pessoa e que compreende, entre outros, violagdo, abuso sexual, tortura,
maus-tratos de pessoas, trafico de mulheres, prostituicdo forcada, sequestro e
assédio sexual no lugar de trabalho, bem como em instituicbes educacionais,
estabelecimentos de saude ou qualquer outro lugar; e

lIl — seja perpetrada ou tolerada pelo Estado ou seus agentes,
onde quer que ocorra.

8§ 3° Para efeito da definicdo serdo observados também as
convencgdes e acordos internacionais assinados pelo Brasil, que disponham sobre
prevencao, punicao e erradicacao da violéncia contra a mulher.

Art. 485. A autoridade sanitaria proporcionara as facilidades ao
processo de notificagcdo compulsoria, para o fiel cumprimento das disposi¢cdes do
presente Capitulo.
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Art. 486. A notificacdo compulséria dos casos de violéncia de
gue trata este Capitulo tem carater sigiloso, obrigando nesse sentido as autoridades
sanitarias que a tenham recebido.

Paragrafo unico. A identificacdo da vitima de violéncia referida
neste Capitulo, fora do ambito dos servicos de saude, somente podera efetivar-se,
em carater excepcional, em caso de risco a comunidade ou a vitima, a juizo da
autoridade sanitaria e com conhecimento prévio da vitima ou do seu responsavel.

Art. 487. As pessoas fisicas e as entidades, publicas ou
privadas, abrangidas ficam sujeitas as obrigagdes previstas neste Capitulo.

Art. 488. A inobservancia das obrigacdes estabelecidas no
presente Capitulo constitui infracdo da legislacdo referente a saude publica, sem
prejuizo das sancdes penais cabiveis.

Art. 489. Aplica-se, no que couber, a notificagdo compulséria
prevista nesta Lei, o disposto no Capitulo I, do Titulo | do presente Livro.

TITULO 1l
DO CONTROLE DE DOENCAS TRANSMISSIVEIS

CAPITULO |
Disposicdes Gerais

Art. 490. O Ministério da Saude coordenard as acoes
relacionadas com o controle das doencas transmissiveis, orientando sua execuc¢ao
inclusive quanto a vigilancia epidemiolégica, a aplicacdo da notificacdo compulsoéria,
ao programa de imunizacBes e ao atendimento de agravos coletivos a saude, bem
como dos decorrentes de calamidade publica.

Paragrafo Unico. Para o controle de epidemias e na ocorréncia
de casos de agravo a saude decorrentes de calamidades publicas, o Ministério da
Saude, na execucao das acles de que trata este artigo, coordenara a utilizacao de
todos os recursos médicos e hospitalares necessarios, publicos e privados,
existentes nas areas afetadas, podendo delegar essa competéncia as Secretarias de
Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

CAPITULO Il
Do Programa Nacional de Imunizagdes
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Art. 491. Cabe ao Ministério da Saude a elaboracdo do
Programa Nacional de Imunizacfes, que definira as vacinacdes, inclusive as de
carater obrigatorio.

Paragrafo unico. As vacinacfOes obrigatérias serdo praticadas
de modo sistematico e gratuito pelos érgaos e entidades publicas, bem como pelas
entidades privadas subvencionadas pelos governos federal, estaduais e municipais,
em todo o territorio nacional.

Art. 492. O Ministério da Saude coordenara e apoiara, técnica,
material e financeiramente, a execucao do programa, em ambito nacional e regional.

§ 1° As acdes relacionadas com a execugdo do programa s&o
de responsabilidade das Secretarias de Saude das unidades da Federacdo ou dos
orgaos e entidades equivalentes, nas areas dos seus respectivos territorios.

§ 2° O Ministério da Saude poderd participar, em carater
supletivo, das acdes previstas no programa e assumir sua execucdo, quando o
interesse nacional ou situactes de emergéncia o justificarem.

8§ 3° Ficar4 a cargo do Ministério da Saude o esquema de
aquisicdo e distribuicdo de medicamentos, a ser custeado pelos 6rgaos federais
interessados.

Art. 493. O cumprimento da obrigatoriedade das vacinacdes
sera comprovado por meio de Atestado de Vacinacéo.

§ 1° O Atestado de Vacinacdo sera emitido pelos servicos
publicos de saude ou por médicos em exercicio de atividades privadas, devidamente
credenciados para tal fim pela autoridade de saiude competente.

§ 2° O Atestado de Vacinacdo, em qualquer caso, sera
fornecido gratuitamente, com prazo de validade determinado, e ndo podera ser
retido, por nenhum motivo, por pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou
privado.

8 3° Anualmente, para o pagamento do salario-familia, sera
exigida do segurado a apresentacdo dos Atestados de Vacinacdo dos seus
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beneficiarios, para comprovacdo do recebimento das vacinacdes obrigatérias, na
forma que vier a ser estabelecida em regulamento.

Art. 494. Os governos estaduais, com audiéncia prévia do
Ministério da Saude, poderdo propor medidas legislativas complementares com
vistas ao cumprimento das vacinacdes obrigatorias por parte da populacdo, no
ambito dos seus territorios.

Paragrafo Unico. As medidas de que trata este artigo seréo
observadas pelas entidades federais, estaduais e municipais, publicas e privadas, no
ambito do respectivo territorio.

CAPITULO IlI
Da Hanseniase

Art. 495. O termo “lepra” e seus derivados nao poderdao ser
utilizados na linguagem empregada nos documentos oficiais da administracao
centralizada e descentralizada da Unido e dos Estados.

Art. 496. Na designacao da doenca e de seus derivados, far-
se-& uso da terminologia oficial constante da relacéo abaixo:

Terminologia oficial Terminologia substituida
Hanseniase Lepra

Doente de hanseniase Leproso, doente de lepra
Hansenologia Leprologia
Hansenologista Leprologista

Hansénico Leprotico

Hansendide Leproide

Hansénide Lépride

Hansenoma Leproma

Hanseniase virchoviana Lepra lepromatosa
Hanseniase tuberculodide Lepra tuberculoide
Hanseniase dimorfa Lepra dimorfa
Hanseniase indeterminada Lepra indeterminada
Antigeno de Mitsuda Lepromina

Hospital de Dermatologia Sanitaria, de|Leprosario, leprocémio
Patologia Tropical ou similares
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Art. 497. Nao terdo curso nas reparticbes dos governos da
Unido e dos Estados quaisquer papéis que ndo observem a terminologia oficial ora
estabelecida, os quais serdo imediatamente arquivados, notificando-se a parte.

CAPITULO IV
Do Controle de Doengas Sexualmente Transmissiveis

Art. 498. As midias de video gravadas que contenham filmes
eroticos ou pornograficos destinados a venda ou ao aluguel no Pais deverado conter,
no seu inicio, durante, no minimo, cinco segundos, a mensagem “Facga sexo seguro.
Use camisinha.”

Art. 499. As midias de video gravadas que ndo contiverem a
mensagem definida no art. 498 estdo sujeitas a apreensao.

CAPITULO V
Do Controle da Infeccdo pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana

Art. 500. Os portadores do virus da imunodeficiéncia humana
(HIV) e os doentes da sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS) receberéo,
gratuitamente, do Sistema Unico de Salde (SUS) toda a medicacdo necessaria a
seu tratamento.

§ 1° O Ministério da Saude padronizard os medicamentos a
serem utilizados em cada estagio evolutivo da infeccdo e da doenca, com vistas a
orientar a aquisicdo dos mesmos pelos gestores do SUS.

8§ 2° A padronizacdo de terapias devera ser revista e
republicada anualmente, ou sempre que se fizer necessario, para se adequar ao
conhecimento cientifico atualizado e a disponibilidade de novos medicamentos no
mercado.

Art. 501. As despesas decorrentes da implementacdo do
disposto neste Capitulo serdo financiadas com recursos do or¢camento da
Seguridade Social da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios,
conforme regulamento.

CAPITULO VI
Do Controle das Hepatites
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Art. 502. O SUS prestara atencao integral a pessoa portadora
de hepatite, tendo como diretrizes os principios de universalidade, integralidade,
equidade, descentralizacdo e participacdo da sociedade na definicdo e no controle
das acdes e dos servi¢cos que se fizerem necessarios.

Art. 503. As acbes programaticas referentes a assisténcia,
promocéo e prevencao das hepatites virais serdo definidas pelo poder publico, com
a participacdo de entidades de usuarios, representantes da sociedade civil e
profissionais de saude afetos a questao.

Art. 504. O poder publico apresentara proposta de norma
técnica que estabeleca as diretrizes para uma politica de prevencdo e atencdo a
salde da pessoa portadora de hepatite, com énfase nas acdes de vigilancia a
hepatite.

Art. 505. O poder publico sera o responsavel pela coordenacéo
do programa, com as seguintes fungoes:

| - elaborar estratégias de divulgacdo por meio da midia
disponivel, com o objetivo de disseminar conhecimentos sobre as formas de hepatite
e suas consequéncias e estimular a captacédo de 6rgaos para transplante;

Il - definir critérios para o diagndstico, acompanhamento e
tratamento das hepatites virais, consolidados sob a forma de protocolos,
cientificamente justificaveis e periodicamente revisados;

Il - desenvolver, periodicamente, acfes de capacitacao técnica
para os profissionais de salde e as entidades ligadas as hepatites virais,
harmonizando as acdes previstas no inciso Il e incentivando a boa prética
assistencial no ambito local;

IV - definir as competéncias de cada nivel assistencial,
detalhando as ac¢bGes a cargo de cada um, de forma a otimizar os servicos
disponiveis em todo o territorio nacional;

V - promover a notificagdo, por meio dos servigcos de vigilancia
epidemiologica, dos pacientes portadores de infec¢des pelos virus B e C;
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VI - acompanhar e avaliar as acfes e 0S servicos
desenvolvidos.

Art. 506. O poder publico desenvolvera estratégias para ampliar
a prevencao, a assisténcia e a pesquisa relacionadas as hepatites virais, com énfase
na producdo de medicamentos e de insumos necessarios para o diagnoéstico e a
terapéutica.

Art. 507. As despesas decorrentes da aplicagao do disposto
neste Capitulo correrdo por conta de dotacdo orgcamentaria propria das trés esferas
de Governo.

TITULO 1Nl
DO CONTROLE DE INFECGCOES HOSPITALARES

Art. 508. Os hospitais do Pais sdo obrigados a manter
Programa de Controle de Infec¢cdes Hospitalares (PCIH).

8 1° Considera-se Programa de Controle de Infeccoes
Hospitalares, para os efeitos deste Titulo, o conjunto de acbes desenvolvidas
deliberada e sistematicamente com vistas a redu¢do méaxima possivel da incidéncia
e da gravidade das infec¢des hospitalares.

8§ 2° Para os mesmos efeitos, entende-se por infeccao
hospitalar, também denominada institucional ou nosocomial, qualquer infeccao
adquirida apds a internacdo de um paciente em hospital e que se manifeste durante
a internacdo ou mesmo apds a alta, quando puder ser relacionada com a
hospitalizagéo.

Art. 509. Para a adequada execucdo de seu programa de
controle de infecgcbes hospitalares, os hospitais deverdo constituir Comissao de
Controle de Infec¢des Hospitalares (CCIH).

Art. 510. Aos que infringirem as disposi¢cdes deste Titulo
aplicam-se as penalidades previstas no Titulo | do Livro VIII.

TITULO IV
DO CONTROLE DOS AGRAVOS E DAS DOENCAS NAO-TRANSMISSIVEIS
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CAPITULO |
Do Controle do Cancer de Proéstata

Art. 511. E autorizado o Poder Executivo, por intermédio do
Ministério da Saude, a assumir os encargos da promocdo e coordenagdo do
Programa Nacional de Controle do Cancer de Préstata.

Art. 512. O Ministério da Salude promovera o consenso entre
especialistas nas areas de planejamento em saude, gestdo em saude, avaliagdo em
saude, epidemiologia, urologia, oncologia clinica, radioterapia e cuidados paliativos
sobre as formas de prevencao, diagnostico e tratamento do cancer de prostata, em
todos os seus estégios evolutivos, para subsidiar a implementagcédo do Programa.

Art. 513. O Programa Nacional de Controle do Céancer de
Préstata deverd incluir, entre outras, as seguintes atividades:

| - campanha institucional nos meios de comunicagdo, com
mensagens sobre o que é o cancer de prostata e suas formas de prevencao;

Il - parcerias com as secretarias estaduais, distrital e municipais
de saude, colocando-se a disposi¢cdo da populacdo masculina, acima de quarenta
anos, exames para a prevencao do cancer de prostata;

Il - parcerias com universidades, entidades civis organizadas e
sindicatos, com a promoc¢ao de debates e palestras sobre a doenca e as formas de
combate e prevencao;

IV - outros atos de procedimentos licitos e uteis para a
consecucéo dos objetivos do programa.

CAPITULO Il
Do Controle dos Canceres Ginecoldgicos e de Mama

Art. 514. Fica instituida, no ambito do SUS, a Carteira Nacional
de Saude da Mulher.

8 1° Havera, necessariamente, campo para a identificacdo da
unidade, profissional ou servico da rede publica ou privada executor da acao
registrada.
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§ 2° Sera dada especial relevancia a prevencdo e ao controle
dos canceres ginecolégicos e de mama.

§ 3° Tomar-se-do cuidados para que a confidencialidade de
determinados procedimentos seja mantida entre profissional de saude e usuaria dos
servicos.

8 4° Devera ser desencadeada, a partir da regulamentacéo
prevista neste Capitulo, como processo pedagoégico auxiliar, ampla campanha
educativa de divulgacdo da carteira e das agbes nela preconizadas, para que as
mulheres usuarias e as pessoas prestadoras de servicos de salude se mobilizem
para exigéncia dos servicos e utilizagdo eficaz da carteira de que trata este Capitulo.

Art. 515. Os hospitais, ambulatérios, centros e postos de saude
integrados ao SUS deverdo solicitar de suas usuarias a apresentacao da carteira de
que trata o art. 504, quando da realizacdo de novos procedimentos e
acompanhamento de anteriores.

Paragrafo Unico. A ndo-apresentacdo da carteira ndo podera,
em hipétese alguma, implicar recusa de atendimento da mulher.

Art. 516. As despesas decorrentes da execucao deste Capitulo
correrao  por conta das verbas proprias consignadas nos orcamentos
correspondentes.

CAPITULO Il
Do Controle do Diabetes

Art. 517. Os portadores de diabetes receberdo, gratuitamente,
do SUS, os medicamentos necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s
materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracédo da glicemia capilar.

8§ 1° O Poder Executivo, por meio do Ministério da Saude,
selecionara os medicamentos e materiais de que trata o caput, com vistas a orientar
sua aquisicao pelos gestores do SUS.

§ 2° A selegcdo a que se refere o § 1° devera ser revista e
republicada anualmente ou sempre que se fizer necesséario, para se adequar ao
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conhecimento cientifico atualizado e a disponibilidade de novos medicamentos,
tecnologias e produtos no mercado.

§ 3° E condicdo, para o recebimento dos medicamentos e
materiais citados no caput, estar inscrito em programa de educacao especial para
diabéticos.

Art. 518. E assegurado ao diabético o direito de requerer, em
caso de atraso na dispensagao dos medicamentos e materiais citados no art. 517,
informacdes acerca do fato a autoridade sanitaria municipal.

LIVROVI
DA ATENGAO A SAUDE

TITULO |
DOS TRANSPLANTES DE ORGAOS, TECIDOS E PARTES DO CORPO

CAPITULO |
Disposicdes Gerais

Art. 519. A disposicao gratuita de tecidos, érgdos e partes do
corpo humano, em vida ou post mortem, para fins de transplante e tratamento, é
permitida na forma deste Titulo.

Paragrafo Unico. Para os efeitos deste Titulo, ndo estédo
compreendidos entre os tecidos a que se refere este artigo o sangue, 0 esperma € 0
ovulo.

Art. 520. Transplantes ou enxertos de tecidos, 6rgdos ou partes
do corpo humano s6 poderéo ser realizados por estabelecimento de saude, publico
ou privado, e por equipes médico-cirirgicas de remocao e transplante previamente
autorizados pelo 6rgdo de gest&o nacional do Sistema Unico de Satide (SUS).

Paragrafo Unico. A realizacdo de transplantes ou enxertos de
tecidos, 6rgdos e partes do corpo humano s6 podera ser autorizada apés a
realizacdo, no doador, de todos os testes de triagem para diagnostico de infeccdo e
infestacdo exigidos em normas regulamentares expedidas pelo Ministério da Saude.
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Art. 521. O transplante ou enxerto s0 se fara com o
consentimento expresso do receptor, assim inscrito em lista Unica de espera, apos
aconselhamento sobre a excepcionalidade e os riscos do procedimento.

8 1° Nos casos em que o receptor seja juridicamente incapaz
ou cujas condicGes de saude impecam ou comprometam a manifestacao valida da
sua vontade, o consentimento de que trata o caput sera dado por um de seus pais
ou responsaveis legais.

§ 2° A inscricdo em lista Unica de espera ndo confere ao
pretenso receptor ou a sua familia direito subjetivo a indenizacdo, se o transplante
nao se realizar em decorréncia de alteracdo do estado de 6rgaos, tecidos e partes
gue Ihe seriam destinados, provocada por acidente ou incidente em seu transporte.

Art. 522. E proibida a veiculagdo, por qualquer meio de
comunicacao social, de anuncio que configure:

| - publicidade de estabelecimentos autorizados a realizar
transplantes e enxertos, relativa a essas atividades;

Il - apelo publico no sentido da doacédo de tecido, érgado ou
parte do corpo humano para pessoa determinada, identificada ou n&o, ressalvado o
disposto no paragrafo unico;

[l - apelo publico para a arrecadacdo de fundos para o
financiamento de transplante ou enxerto em beneficio de particulares.

Paragrafo unico. Os 6rgaos de gestao nacional, regional e local
do SUS realizardo periodicamente, pelos meios adequados de comunicacao social,
campanhas de esclarecimento publico dos beneficios esperados do disposto neste
Titulo e de estimulo a doacgéo de 6rgaos.

CAPITULO Il
Da Disposicao Post Mortem de Tecidos, Orgaos e Partes do Corpo Humano Para
Fins de Transplante

Art. 523. A retirada post mortem de tecidos, 6rgaos ou partes
do corpo humano destinados a transplante ou tratamento devera ser precedida de
diagnéstico de morte encefélica, constatada e registrada por dois meédicos nao

participantes das equipes de remocdo e transplante, mediante a utilizacdo de
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critérios clinicos e tecnologicos definidos por resolucdo do Conselho Federal de
Medicina.

§ 1° Os prontuarios médicos com os resultados ou os laudos
dos exames referentes aos diagnésticos de morte encefalica e com as copias dos
documentos de que tratam os arts. 520, paragrafo unico, 521, 524, 525, 527 e 530,
88 29, 4° e 6°, quando couber, e com a descrigdo dos atos cirurgicos relativos aos
transplantes e enxertos serdo mantidos nos arquivos das instituicbes referidas no
art. 520 por um periodo minimo de cinco anos.

8 2° As instituicdes referidas no art. 520 enviardo anualmente
um relatério com os nomes dos pacientes receptores ao 6rgao gestor estadual do
SUS.

§ 3° Sera admitida a presenca de médico de confianca da
familia do falecido no ato da comprovacao e atestacédo da morte encefalica.

Art. 524. A retirada de tecidos, 6rgdos e partes do corpo de
pessoas falecidas, para transplantes ou outra finalidade terapéutica, dependera da
autorizacdo do cbnjuge ou parente maior de idade, obedecida a linha sucessoria,
reta ou colateral, até o segundo grau inclusive, firmada em documento subscrito por
duas testemunhas presentes a verificacdo da morte.

Art. 525. A remocao post mortem de tecidos, 6rgdos ou partes
do corpo de pessoa juridicamente incapaz podera ser feita, desde que permitida
expressamente por ambos 0s pais ou pelos responsaveis legais.

Art. 526. E vedada a remoc&o post mortem de tecidos, 6rgdos
ou partes do corpo de pessoas nao identificadas.

Art. 527. No caso de morte sem assisténcia meédica, de 6bito
em decorréncia de causa mal definida ou de outras situacbes nas quais houver
indicacdo de verificacdo da causa médica da morte, a remocédo de tecidos, 6rgaos
ou partes de cadaver para fins de transplante ou terapéutica s6 podera ser realizada
apos a autorizagdo do patologista do servico de verificacdo de Obito responsavel
pela investigacao e citada em relatério de necropsia.

Art. 528. Apos a retirada de tecidos, 0rgaos e partes, o cadaver
sera imediatamente necropsiado, se verificada a hipdtese do art. 527, e, em
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qualquer caso, condignamente recomposto para ser entregue, em seguida, aos
parentes do morto ou seus responsaveis legais para sepultamento.

Art. 529. E obrigatorio, para todos os estabelecimentos de
saude, notificar as centrais de notificacdo, captacdo e distribuicdo de 6rgdos da
unidade da Federacdo onde ocorrer, o diagnéstico de morte encefalica feito em
pacientes por eles atendidos.

Paragrafo unico. Apds a notificacdo prevista no caput deste
artigo, os estabelecimentos de saude ndo autorizados a retirar tecidos, 6rgaos ou
partes do corpo humano destinados a transplante ou tratamento deverdo permitir a
imediata remocao do paciente ou franquear suas instalacdes e fornecer o apoio
operacional necessario as equipes médico-cirirgicas de remocdo e transplante,
hipotese em que serdo ressarcidos na forma da lei.

~ CAPITULO Il
Da Disposicéo de Tecidos, Orgéos e Partes do Corpo Humano Vivo Para Fins de
Transplante ou Tratamento

Art. 530. E permitido & pessoa juridicamente capaz dispor
gratuitamente de tecidos, 6rgdos e partes do proprio corpo vivo, para fins
terapéuticos ou para transplantes em conjuge ou parentes consanglineos até o
quarto grau, inclusive, na forma do 8 2° ou em qualquer outra pessoa, mediante
autorizacao judicial, dispensada esta em relacdo a medula 6ssea.

§ 1° SO é permitida a doacgéo referida neste artigo quando se
tratar de orgdos duplos, de partes de 6rgdos, tecidos ou partes do corpo cuja
retirada ndo impeca o organismo do doador de continuar vivendo sem risco para a
sua integridade, ndo represente grave comprometimento de suas aptiddes vitais e
saude mental, ndo cause mutilacdo ou deformacéao inaceitavel e corresponda a uma
necessidade terapéutica comprovadamente indispensavel a pessoa receptora.

§ 2° O doador devera autorizar, preferencialmente por escrito e
diante de testemunhas, especificamente o tecido, 6érgdo ou parte do corpo objeto da
retirada.

8§ 3° A doacgdo poderd ser revogada pelo doador ou pelos
responsaveis legais a qualgquer momento antes de sua concretizacéo.
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8 4° O individuo juridicamente incapaz, com compatibilidade
imunologica comprovada, podera fazer doacdo nos casos de transplante de medula
0ssea, desde que haja consentimento de ambos os pais ou dos responsaveis legais
e autorizacao judicial, e o ato ndo ofereca risco para a sua saude.

§ 5° E vedado a gestante dispor de tecidos, 6rgdos ou partes
de seu corpo vivo, exceto quando se tratar de doacéo de tecido para ser utilizado em
transplante de medula 6ssea e o0 ato ndo oferecer risco a sua saude ou ao feto.

8§ 6° O autotransplante depende apenas do consentimento do
proprio individuo, registrado em seu prontuario médico, ou, se ele for juridicamente
incapaz, de um de seus pais ou responsaveis legais.

Art. 531. E garantido a toda mulher o acesso a informacdes
sobre as possibilidades e os beneficios da doacado voluntaria de sangue do cordao
umbilical e placentario durante o periodo de consultas pré-natais e no momento da
realizacdo do parto.

TITULO I
DA SAUDE MENTAL

CAPITULO |
Dos Direitos e da Protecao das Pessoas Acometidas de Transtorno Mental

Art. 532. Os direitos e a protecdo das pessoas acometidas de
transtorno mental de que trata este Titulo sdo assegurados sem qualquer forma de
discriminagdo quanto a raca, cor, sexo, orientacdo sexual, religido, opcao politica,
nacionalidade, idade, familia, recursos econémicos e ao grau de gravidade ou tempo
de evolucdo de seu transtorno, ou qualquer outra.

Art. 533. S&o direitos da pessoa portadora de transtorno
mental:

| - ter acesso ao melhor tratamento do sistema de salde,
consentaneo as suas necessidades;

Il - ser tratada com humanidade e respeito e no interesse
exclusivo de beneficiar sua saude, com vistas a alcancar sua recuperacdo pela
insercdo na familia, no trabalho e na comunidade;
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[l - ser protegida contra qualquer forma de abuso e exploracéo;
IV - ter garantia de sigilo das informacdes prestadas;

V - ter direito & presenca médica, em qualquer tempo, para
esclarecer a necessidade ou ndo de sua hospitalizagdo involuntaria;

VI - ter livre acesso aos meios de comunicacao disponiveis;

VII - receber o maior nimero de informacdes a respeito de sua
doenca e de seu tratamento;

VIII - ser tratada em ambiente terapéutico pelos meios menos
invasivos possiveis;

IX - ser tratada, preferencialmente, em servicos comunitarios
de saude mental.

Paragrafo uUnico. Nos atendimentos em saude mental, de
qualquer natureza, a pessoa e seus familiares ou responsaveis serdo formalmente
cientificados dos direitos enumerados no caput.

CAPITULO Il
Do Modelo Assistencial em Saude Mental

Art. 534. E responsabilidade do Estado o desenvolvimento da
politica de salude mental, a assisténcia e a promocdo de acdes de saude aos
portadores de transtornos mentais, com a devida participacdo da sociedade e da
familia, prestadas em estabelecimentos de salde mental, assim entendidas as
instituicbes ou unidades que oferecam assisténcia em saude aos portadores de
transtornos mentais.

Art. 535. A internacdo, em qualquer de suas modalidades, s6
sera indicada quando os recursos extra-hospitalares se mostrarem insuficientes.

§ 1° O tratamento visarq, como finalidade permanente, a
reinsercéo do paciente em seu meio social.

§ 2° O tratamento em regime de internagdo sera estruturado de
forma a oferecer assisténcia integral a pessoa portadora de transtornos mentais,
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incluindo servicos médicos, de assisténcia social, psicologicos, ocupacionais, de
lazer, e outros.

§ 3° E vedada a internacdo de pacientes portadores de
transtornos mentais em instituicbes com caracteristicas asilares, ou seja, aquelas
desprovidas dos recursos mencionados no 8§ 2° e que ndo assegurem aos pacientes
os direitos enumerados no art. 533.

Art. 536. O paciente h& longo tempo hospitalizado ou para o
gual se caracterize situacao de grave dependéncia institucional, decorrente de seu
quadro clinico ou de auséncia de suporte social, sera objeto de politica especifica de
alta planejada e de reabilitacdo psicossocial assistida, sob responsabilidade da
autoridade sanitaria competente e supervisdo de instancia a ser definida pelo Poder
Executivo, assegurada a continuidade do tratamento, quando necessario.

Art. 537. A internacdo psiquiatrica sO sera realizada mediante
laudo médico circunstanciado que caracterize 0s seus motivos.

Paragrafo Unico. S&o considerados 0s seguintes tipos de
internacao psiquiatrica:

| - internacdo voluntaria: aquela que se da com o
consentimento do usuario;

Il - internacdo involuntaria: aquela que se da sem o
consentimento do usuério e a pedido de terceiro;

Il - internacdo compulsodria: aquela determinada pela Justica.

Art. 538. A pessoa que solicita voluntariamente sua internacao,
ou que a consente, deve assinar, no momento da admissao, uma declaracao de que
optou por esse regime de tratamento.

Paragrafo unico. O término da internacdo voluntaria dar-se-a
por solicitacdo escrita do paciente ou por determinacdo do médico assistente.

Art. 539. A internacdo voluntaria ou involuntaria s6 sera
autorizada por médico devidamente registrado no Conselho Regional de Medicina
(CRM) do Estado onde se localize o estabelecimento.
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§ 1° A internagdo psiquiatrica involuntaria devera, no prazo de
setenta e duas horas, ser comunicada ao Ministério Publico Estadual pelo
responsavel técnico do estabelecimento no qual tenha ocorrido, devendo esse
mesmo procedimento ser adotado quando da respectiva alta.

§ 2° O término da internagdo involuntaria dar-se-4 por
solicitacdo escrita do familiar ou responséavel legal, ou quando estabelecido pelo
especialista responsavel pelo tratamento.

Art. 540. A internacdo compulséria € determinada pelo juiz
competente, que levara em conta as condi¢cdes de seguranca do estabelecimento
quanto a salvaguarda do paciente, dos demais internados e dos funcionarios.

Art. 541. Evaséo, transferéncia, acidente, intercorréncia clinica
grave e falecimento serdo comunicados pela direcdo do estabelecimento de saude
mental aos familiares ou ao representante legal do paciente, bem como a autoridade
sanitaria responsavel, no prazo maximo de vinte e quatro horas da data da
ocorréncia.

Art. 542. Pesquisas cientificas para fins diagnésticos ou
terapéuticos ndo poderdo ser realizadas sem o consentimento expresso do paciente
ou de seu representante legal e sem a devida comunicacdo aos conselhos
profissionais competentes e ao Conselho Nacional de Saude (CNS).

Art. 543. O CNS, no ambito de sua atuacdo, criard comissao
nacional para acompanhar a implementacdo do disposto nos Capitulos | e Il deste
Titulo.

CAPITULO Il
Do Auxilio-Reabilitacdo Psicossocial

Art. 544, Fica instituido o auxilio-reabilitacdo psicossocial para
assisténcia, acompanhamento e integracao social, fora de unidade hospitalar, de
pacientes acometidos por transtornos mentais, internados em hospitais ou unidades
psiquiatricas, nos termos deste Capitulo.
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8§ 1° O auxilio é parte integrante de um programa de
ressocializacdo de pacientes internados em hospitais ou unidades psiquiatricas
denominado “De volta para casa”, sob coordenag¢ao do Ministério da Saude.

Art. 545. O beneficio consistira em pagamento mensal de
auxilio pecuniario destinado aos pacientes egressos de internacdes, segundo
critérios definidos por este Capitulo.

§ 1° E fixado o valor do beneficio em duzentos e quarenta
reais, que poderd ser reajustado pelo Poder Executivo de acordo com a
disponibilidade orgamentaria.

§ 2° Os valores serdo pagos diretamente aos beneficiarios,
mediante convénio com instituicdo financeira oficial, salvo na hipétese de
incapacidade de exercer pessoalmente os atos da vida civil, guando serdo pagos ao
representante legal do paciente.

8 3° O beneficio terd a duragdo de um ano e podera ser
renovado quando necessario aos propositos da reintegracdo social do paciente.

Art. 546. S&o requisitos cumulativos para a obtencdo do
beneficio criado por este Capitulo:

| - que 0 paciente seja egresso de internacdo psiquiatrica cuja
duracdo tenha sido, comprovadamente, por um periodo igual ou superior a dois
anos;

Il - que a situacédo clinica e social do paciente ndo justifique a
permanéncia em ambiente hospitalar e indique tecnicamente a possibilidade de
inclusdo em programa de reintegracdo social e a nhecessidade de auxilio financeiro;

lll - que haja expresso consentimento do paciente ou de seu
representante legal em se submeter as regras do programa;

IV - que seja garantida ao beneficiado a atencdo continuada
em saude mental, na rede de saude local ou regional.

8§ 1° O tempo de permanéncia em servicos residenciais
terapéuticos sera considerado para a exigéncia temporal do inciso I.
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§ 2° Para fins do inciso I, ndo poderdo ser considerados
periodos de internacdo os de permanéncia em orfanatos ou outras instituicdes para
menores, asilos, albergues ou outras instituicbes de amparo social, ou internacdes
em hospitais psiquiatricos que ndo tenham sido custeados pelo SUS ou por 6rgaos
gue o antecederam e que hoje o compdem.

§ 3° Egressos de hospital de custodia e tratamento psiquiatrico
poderdo ser igualmente beneficiados, procedendo-se, nesses casos, em
conformidade com a deciséo judicial.

Art. 547. O pagamento do auxilio-reabilitacdo psicossocial sera
suspenso:

| - quando o beneficiario for reinternado em hospital
psiquiatrico;

Il - quando forem alcancados os objetivos de reintegracdo
social e autonomia do paciente.

Art. 548. O pagamento do auxilio-reabilitacdo psicossocial sera
interrompido, em caso de 6bito, no més seguinte ao do falecimento do beneficiado.

Art. 549. Os recursos para a continuidade do programa seréo
assegurados no orcamento do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. O aumento de despesa obrigatoria de carater
continuado resultante da criacdo deste beneficio sera compensado dentro do volume
de recursos minimos destinados as acdes e servi¢cos publicos de saude, conforme
disposto no art. 77 do Ato das Disposi¢cdes Constitucionais Transitorias.

Art. 550. O controle social e a fiscalizagdo da execucao do
programa serao realizados pelas instancias do SUS.

TITULO 1l
DO PLANEJAMENTO FAMILIAR

Art. 551. O planejamento familiar é direito de todo cidadao,
observado o disposto neste Titulo.
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Art. 552. Para fins deste Titulo, entende-se planejamento
familiar como o conjunto de a¢des de regulacdo da fecundidade que garanta direitos
iguais de constituicdo, limitacdo ou aumento da prole pela mulher, pelo homem ou
pelo casal.

Paragrafo Unico. E proibida a utilizacido das acbes a que se
refere o caput para qualquer tipo de controle demografico.

Art. 553. O planejamento familiar é parte integrante do conjunto
de acbes de atencdo a mulher, ao homem ou ao casal, dentro de uma visédo de
atendimento global e integral & saude.

Paragrafo anico. As instancias gestoras do SUS, em todos os
seus niveis, na prestacdo das acfes previstas no caput, obrigam-se a garantir, em
toda a sua rede de servicos, no que diz respeito a atencdo a mulher, ao homem ou
ao casal, programa de atencéo integral a saude, em todos 0s seus ciclos vitais, que
inclua, como atividades basicas, entre outras:

| - a assisténcia a concepcgao e contracepcao;

Il - o atendimento pré-natal;

Il - a assisténcia ao parto, ao puerpério e ao neonato;
IV - o controle das doencgas sexualmente transmissiveis;

V - 0 controle e prevencao do cancer cérvico-uterino, do cancer
de mama e do cancer de pénis.

Art. 554. O planejamento familiar orienta-se por acodes
preventivas e educativas e pela garantia de acesso igualitario a informacdes, meios,
meétodos e técnicas disponiveis para a regulacdo da fecundidade.

Paragrafo Unico. O SUS promovera o treinamento de recursos
humanos, com énfase na capacitacdo do pessoal técnico, visando a promocao de
acOes de atendimento a saude reprodutiva.

Art. 555. E dever do Estado, por meio do SUS, em associacao,
no que couber, com as instancias componentes do sistema educacional, promover
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condicbes e oferecer recursos informativos, educacionais, técnicos e cientificos que
assegurem o livre exercicio do planejamento familiar.

Art. 556. As acOes de planejamento familiar serdo exercidas
pelas instituicbes publicas e privadas, filantropicas ou ndo, nos termos deste Titulo e
das normas de funcionamento e de mecanismos de fiscalizacdo estabelecidos pelas
instancias gestoras do SUS.

Paragrafo Unico. Compete a direcao nacional do SUS definir as
normas gerais de planejamento familiar.

Art. 557. E permitida a participacdo direta ou indireta de
empresas ou capitais estrangeiros nas acdes e pesquisas de planejamento familiar,
desde que autorizada, fiscalizada e controlada pelo 6rgdo de direcdo nacional do
SUS.

Art. 558. A realizacdo de experiéncias com seres humanos no
campo da regulacdo da fecundidade s6 serd permitida se previamente autorizada,
fiscalizada e controlada pela direcdo nacional do SUS e atendidos os critérios
estabelecidos pela Organizacdo Mundial de Saude.

Art. 559. Para o exercicio do direito ao planejamento familiar,
serdo oferecidos todos 0s métodos e todas as técnicas de concepcdo e
contracepcéo cientificamente aceitos e que ndo coloquem em risco a vida e a saude
das pessoas, garantida a liberdade de opcéo.

Paragrafo unico. A prescricdo de método ou técnica a que se
refere o caput s6 podera ocorrer mediante avaliacdo e acompanhamento clinico e
com informac&o sobre os riscos, vantagens, desvantagens e eficacia.

Art. 560. SO é permitida a esterilizacdo voluntaria nas seguintes
situacoes:

| - em homens e mulheres com capacidade civil plena e
maiores de vinte e cinco anos de idade ou, pelo menos, com dois filhos vivos, desde
gue observado o prazo minimo de sessenta dias entre a manifestacéo da vontade e
0 ato cirargico, periodo no qual serd propiciado a pessoa interessada acesso a
servico de regulacdo da fecundidade, incluindo aconselhamento por equipe
multidisciplinar, visando desencorajar a esterilizacédo precoce;
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Il - risco a vida ou a saude da mulher ou do futuro concepto,
testemunhado em relatdrio escrito e assinado por dois médicos.

§ 1° E condig&o para que se realize a esterilizag&o o registro de
expressa manifestacdo da vontade em documento escrito e firmado, apos a
informacéo a respeito dos riscos da cirurgia, possiveis efeitos colaterais, dificuldades
de sua reversao e opcoes de contracepcao reversiveis existentes.

§ 2° E vedada a esterilizag&o cirGrgica em mulher durante os
periodos de parto ou aborto, exceto nos casos de comprovada necessidade, por
cesarianas anteriores.

8 3° N&o sera considerada a manifestacdo de vontade, na
forma do 8 1° expressa durante ocorréncia de alteracbes na capacidade de
discernimento por influéncia de alcool, drogas, estados emocionais alterados ou
incapacidade mental temporaria ou permanente.

8 4° A esterilizagdo cirurgica como método contraceptivo sO
sera executada por meio da laqueadura tubaria, vasectomia ou de outro método
cientificamente aceito, vedadas a histerectomia e a ooforectomia para essa
finalidade.

8 5° Na vigéncia de sociedade conjugal, a esterilizagdo
depende do consentimento expresso de ambos os conjuges.

8 6° A esterilizacdo cirirgica em pessoas absolutamente
incapazes sO podera ocorrer mediante autorizacao judicial, regulamentada na forma
da lei.

Art. 561. Toda esterilizacao cirtrgica sera objeto de notificacédo
compulséria a dire¢do do SUS.

Art. 562. Sao vedados a inducgéo e o instigamento individual ou
coletivo a prética da esterilizagdo cirdrgica.

Art. 563. E vedada a exigéncia de atestado de esterilizacdo ou
de teste de gravidez para quaisquer fins.
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Art. 564. Cabe a instancia gestora do SUS, guardado o seu
nivel de competéncia e atribuicbes, cadastrar, fiscalizar e controlar as instituicées e
0S servi¢os que realizam acdes e pesquisas na area do planejamento familiar.

Paragrafo dnico. S6 podem ser autorizadas a realizar
esterilizacdo cirdrgica as instituicbes que oferecam todas as opcOes de meios e
meétodos de contracepcao reversiveis.

TITULO IV
DO ATENDIMENTO E DA INTERNACAO DOMICILIARES

Art. 565. Sao estabelecidos, no ambito do SUS, o atendimento
e a internacao domiciliares.

8§ 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e
internacdo domiciliares incluem-se, principalmente, os procedimentos médicos, de
enfermagem, fisioterapéuticos, psicolégicos e de assisténcia social, entre outros
necessarios ao cuidado integral dos pacientes em seu domicilio.

§ 2° O atendimento e a internagdo domiciliares serdo
realizados por equipes multidisciplinares que atuardo nos niveis da medicina
preventiva, terapéutica e reabilitadora.

§ 3° O atendimento e a internacdo domiciliares s6 poderao ser
realizados por indicacdo médica, com expressa concordancia do paciente e de sua
familia.

TITULO V
DA DISPONIBILIZACAO DE MEDICAMENTOS MEDIANTE RESSARCIMENTO

Art. 566. Este Titulo trata da disponibilizacdo de medicamentos
pela Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), mediante ressarcimento, visando
assegurar a populacdo o acesso a produtos basicos e essenciais a saude, a baixo
custo.

Paragrafo unico. Além da autorizacdo de que trata o caput, a
Fiocruz podera disponibilizar medicamentos produzidos por laboratorios oficiais ou
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dos Estados, bem como medicamentos e outros insumos definidos como
necessarios para a atencao a saude.

Art. 567. A Fiocruz entregara o medicamento mediante
ressarcimento correspondente aos custos de producdo ou aquisi¢ao, distribuicéo e
dispensacéao, para fins do disposto no art. 566.

Art. 568. Para os efeitos do disposto no paragrafo Unico do art.
566, a Fiocruz podera firmar:

| - convénios com a Unido, com os Estados e com o0s
Municipios;

Il - contratos de fornecimento com produtores de
medicamentos e outros insumos necessarios para a atencao a saude.

Art. 569. A Fiocruz podera, sem prejuizo do disposto neste
Titulo, disponibilizar medicamentos e outros insumos oriundos de sua producdo a
paises com o0s quais o Brasil mantenha acordo internacional, nos termos de
regulamento.

Art. 570. As acles de que trata este Titulo serdo executadas
sem prejuizo do abastecimento da rede publica nacional do SUS.

TITULO VI
DO ACOMPANHANTE NO PARTO

Art. 571. Os servicos de saude do SUS, da rede propria ou
conveniada, ficam obrigados a permitir a presenca, junto a parturiente, de um
acompanhante durante o trabalho de parto, parto e pés-parto imediato.

§ 1° O acompanhante de que trata o caput sera indicado pela
parturiente.

8 2° As acOes destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos

direitos de que trata este Titulo constardo do seu regulamento.

TITULO VII
DA CIRURGIA RECONSTRUTIVA DE MAMA
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Art. 572. As mulheres que sofrerem mutilacéo total ou parcial
de mama, decorrente de utilizacdo de técnica de tratamento de cancer, tém direito a
cirurgia plastica reconstrutiva.

Art. 573. Cabe ao SUS, por meio de sua rede de unidades
publicas ou conveniadas, prestar servico de cirurgia plastica reconstrutiva de mama
prevista no art. 572, com a utilizacdo dos meios e das técnicas necessarios.

TITULO VIII ]
DAS BRINQUEDOTECAS EM UNIDADES DE SAUDE

Art. 574. Os hospitais que oferecam atendimento pediétrico
contaréo, obrigatoriamente, com brinquedotecas nas suas dependéncias.

Paragrafo uUnico. O disposto no caput aplica-se a qualquer
unidade de saude que ofereca atendimento pediatrico em regime de internacao.

Art. 575. Considera-se brinquedoteca, para os efeitos deste
Titulo, o espaco provido de brinquedos e jogos educativos, destinado a estimular as
criancas e seus acompanhantes a brincar.

Art. 576. A inobservancia do disposto no art. 574 configura
infracdo a legislacdo sanitéria federal e sujeita seus infratores as penalidades
previstas no inciso Il do art. 587.

N . LIVRO VI )
DAS INFRACOES A LEGISLACAO SANITARIA FEDERAL

) TITULO |
DAS INFRAGCOES, DAS SANCOES E DO PROCESSO

Art. 577. As infracbes a legislacdo sanitaria federal,
ressalvadas as previstas expressamente em normas especiais, sdo as configuradas
neste Titulo.

CAPITULO |
Das Sancdes

Secao |
Das Espécies
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Art. 578. Sem prejuizo das sancdes de natureza civil ou penal

cabiveis, as infracdes sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com

as penalidades de:

empresa,

estabelecimento;

| - adverténcia;

Il - multa;

Il - apreenséo de;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdi¢ao de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacao de produto;
VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdigéo parcial ou total de estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda;

X - cancelamento de autorizacdo para funcionamento de

Xl - cancelamento, de alvard de licenciamento de

XIl - intervencdo em estabelecimento que receba recursos

publicos de qualquer esfera;

guantias:

reais;

duzentos mil reais;

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

§ 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes

| - nas infracGes leves, de dois mil reais a setenta e cinco mil

Il - nas infragbes graves, de setenta e cinco mil reais a
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[l - nas infracbes gravissimas, de duzentos mil reais a um
milhdo e quinhentos mil reais.

§ 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro,
em caso de reincidéncia.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos incisos |, Il e 1l do caput do
art. 582 e no art. 583, na aplicacdo da penalidade de multa a autoridade sanitéria
competente levara em consideracdo a capacidade econémica do infrator.

Art. 579. Sem prejuizo da responsabilidade civil e penal
cabivel, a infracdo das normas relativas a classificacéo, registro, inspecao, producao
e fiscalizacdo de bebidas acarretarda, isolada ou cumulativamente, nos termos
previstos em regulamento, além das medidas cautelares de fechamento do
estabelecimento, apreensdo e destinacdo da matéria-prima, do produto ou do
equipamento, as seguintes sancfes administrativas:

| - adverténcia;

Il - multa no valor de até cento e dezessete mil e cinqlienta e
um reais;

[l - inutilizacdo da matéria-prima, do rétulo e/ou do produto;
IV - interdicdo do estabelecimento ou equipamento;
V - suspensao da fabricacé&o do produto;

VI - cassacdo da autorizacdo para funcionamento do
estabelecimento, cumulada ou ndo com a proibicdo de venda e publicidade do
produto.

Art. 580. Na aplicacdo das medidas cautelares de que trata o
art. 579, ou do auto de infracdo, havera nomeacao de um depositario idéneo.

Paragrafo unico. Ao depositario infiel sera aplicada a multa no
valor de vinte e nove mil, duzentos e sessenta e dois reais e setenta e cinco
centavos.

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-3343/2008



220

Art. 581. Aplicam-se ao infrator das disposi¢coes relativas a
propaganda de produtos fumigenos, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias,
sem prejuizo de outras penalidades previstas na legislacdo em vigor, especialmente
na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor) e na
legislacdo de telecomunicacdes, as seguintes sancoes:

| - adverténcia;

Il - suspensado, no veiculo de divulgacdo da publicidade, de
qualquer outra propaganda do produto, por prazo de até trinta dias;

Il - obrigatoriedade de veiculacdo de retificacdo ou
esclarecimento para compensar propaganda distorcida ou de ma-fé;

IV - apreensao do produto;

V - multa, de cinco mil reais a cem mil reais, aplicada conforme
a capacidade econdémica do infrator;

VI - suspensdo da programacdo da emissora de radio e
televisdo, pelo tempo de dez minutos, para cada minuto ou fracdo de duracdo da
propaganda transmitida em desacordo com os dispositivos do Livro Ill, observando-
se 0 mesmo horario;

VIl - no caso de violagdo do disposto no inciso IX do art. 278,
as sancles previstas no art. 578, sem prejuizo do disposto no art. 243 da Lei
n° 8.069, de 13 de julho de 1990 (Estatuto da Crianca e do Adolescente).

8 1° As sancdes previstas neste artigo poderédo ser aplicadas
gradativamente e, na reincidéncia, cumulativamente, de acordo com as
especificidades do infrator.

8§ 2° Em qualquer caso, a peca publicitaria ficara
definitivamente vetada.

§ 3° Considera-se infrator, para os efeitos da propaganda de
gue trata o caput, toda e qualguer pessoa nhatural ou juridica que, de forma direta ou
indireta, seja responsavel pela divulgacdo da peca publicitaria ou pelo respectivo
veiculo de comunicagéo.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-3343/2008



221

by

8§ 4° Compete a autoridade sanitaria municipal aplicar as
sancbes previstas neste artigo, na forma do art. 588, ressalvada a competéncia
exclusiva ou concorrente:

| - do 6rgao de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude,
inclusive quanto as sancdes aplicaveis as agéncias de publicidade responsaveis por
propaganda de ambito nacional;

Il - do 6rgdo de regulamentacdo da aviagdo civil do Ministério
da Defesa, em relagao a infragdes verificadas no interior de aeronaves;

[l - do 6rgéao do Ministério das Comunicacdes responsavel pela
fiscalizacdo das emissoras de radio e televiséo;

IV - do 6rgdo de regulamentacdo de transportes do Ministério
dos Transportes, em relacdo a infracbes ocorridas no interior de transportes
rodoviarios, ferroviarios e aquaviarios de passageiros.

8 5° O Poder Executivo definira as competéncias dos 6rgaos e
das entidades da administracdo federal encarregados de aplicar as sancodes
previstas neste artigo.

Secao Il
Da Gradacéo

Art. 582. As infracdes sanitarias classificam-se em:

| - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por
circunstancia atenuante;

Il - graves, aquelas em que for verificada uma circunstancia
agravante;

[l - gravissimas, aquelas em que seja verificada a existéncia de
duas ou mais circunstancias agravantes.

Paragrafo unico. Independentemente do disposto nos incisos |
e I, configuram infracdes graves ou gravissimas:

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-3343/2008



222

| - rotular os produtos submetidos ao regime de vigilancia
sanitaria ou deles fazer publicidade sem a observancia do disposto no Livro Il e nos
regulamentos dos seus dispositivos ou contrariando os termos e as condi¢cfes do
registro ou da autorizagcao respectivos;

Il - alterar processo de fabricacdo de produtos, sem prévio
assentimento do Ministério da Saude;

lIl - vender ou expor a venda produto cujo prazo de validade
esteja expirado;

IV - apor novas datas em produtos cujo prazo de validade haja
expirado ou reacondiciona-los em novas embalagens, excetuados 0s soros
terapéuticos que puderem ser redosados e refiltrados;

V - industrializar produtos sem assisténcia de responsavel
técnico legalmente habilitado;

VI - utilizar, na preparagdo de hormoénios, 6rgdos de animais
gue nao estiverem saos, ou que apresentarem sinais de decomposi¢cdo no momento
de serem manipulados, ou que provenham de animais doentes, estafados ou
emagrecidos;

VII - revender produto biolégico ndo guardado em refrigerador
de acordo com as indicacdes determinadas pelo fabricante e aprovadas pelo
Ministério da Saude;

VIII - aplicar raticidas cuja acdo se produza por gas ou vapor,
em galerias, bueiros, porbes, sétdos ou locais de possivel comunicacdo com
residéncias ou locais frequentados por seres humanos ou animais Gteis.

Secéao lll
Das Circunstancias Atenuantes e Agravantes

Art. 583. Para a imposicdo da pena e a sua gradacao, a
autoridade sanitaria levara em conta:

| - as circunstancias atenuantes e agravantes;
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Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas consequéncias
para a saude publica;

[l - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.
Art. 584. Sao circunstancias atenuantes:

| - a acdo do infrator ndo ter sido fundamental para a
consecucédo do evento;

Il - a errada compreensdo da norma sanitaria, admitida como
excusavel, quando patente a incapacidade do agente para entender o carater ilicito
do fato;

[l - o infrator, por espontanea vontade, imediatamente procurar
reparar ou minorar as conseqiéncias do ato lesivo a saude publica que Ihe for
imputado;

IV - ter o infrator sofrido coacdo, a que podia resistir, para a
pratica do ato;

V - ser o infrator primario, e a falta cometida de natureza leve.
Art. 585. S&o circunstancias agravantes:
| - ser o infrator reincidente;

Il - ter o infrator cometido a infracdo para obter vantagem
pecuniaria decorrente do consumo pelo publico do produto elaborado em contréario
ao disposto na legislacéo sanitéria;

[l - o infrator coagir outrem para a execucao material da
infracéo;

IV - ter a infracdo consequéncias calamitosas a saude publica;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a saude publica, o
infrator deixar de tomar as providéncias de sua algcada tendentes a evita-lo;

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou
ma fé.

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL-3343/2008



224

Paragrafo unico. A reincidéncia especifica torna o infrator
passivel de enquadramento na penalidade maxima e a caracterizacdo da infracao
como gravissima.

Art. 586. Havendo concurso de circunstancias atenuantes e
agravantes, a aplicacdo da pena serd considerada em razdo das que sejam
preponderantes.

CAPITULO I
Das Infracbes

Art. 587. Sao infracdes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do
territério nacional, laboratorios de producdo de medicamentos, drogas, insumos,
cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros
estabelecimentos que fabriguem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas,
embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a saude publica, sem
registro, licenca e autorizacbes do O6rgdo sanitario competente ou contrariando as
normas legais pertinentes:

pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacao e
de licenga, e/ou multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou
casas de saude, clinicas em geral, casas de repouso, servicos ou unidades de
saude, estabelecimentos ou organizacdes afins, que se dediqguem a promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, sem licenca do érgdo sanitario competente ou
contrariando normas legais e regulamentares pertinentes:

pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenca, e/ou
multa.

[l - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos,
odontologicos e de pesquisas clinicas, clinicas de hemodialise, bancos de sangue,
de leite humano e de olhos e estabelecimentos de atividades afins, institutos de
esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperacdo, balnearios, estancias
hidrominerais, termais e climatéricas, de repouso e congéneres, gabinetes ou
servicos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios X, substancias
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radioativas ou radiacdes ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratorios, oficinas
e servicos de Optica, de aparelhos ou materiais Opticos, de prétese dentéria, de
aparelhos ou materiais para uso odontologico, ou explorar atividades comerciais,
industriais ou filantrépicas, com a participacdo de agentes que exercam profissées
ou ocupacOes técnicas e auxiliares relacionadas com a saude, sem licenca do 6rgao
sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e
regulamentares pertinentes:

pena — adverténcia, intervencao, interdicdo, cancelamento da
licenca, e/ou multa;

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular,
purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir,
transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que
interessem a saude publica ou individual, sem registro, licenca ou autoriza¢des do
orgdo sanitario competente ou contrariando o disposto na legislacdo sanitaria
pertinente:

pena — adverténcia, apreensdo e inutilizacdo, interdicao,
cancelamento do registro, e/ou multa;

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria,
alimentos e outros, contrariando a legislacdo sanitaria:

pena — adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensao de
venda, imposicdo de mensagem retificadora, suspensdo de propaganda e
publicidade e multa;

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar
doenca ou zoonose transmissivel ao homem, de acordo com o que disponham as
normas legais ou regulamentares vigentes:

pena — adverténcia, e/ou multa;

VII - impedir ou dificultar a aplicacdo de medidas sanitarias
relativas as doengas transmissiveis e ao sacrificio de animais domeésticos
considerados perigosos pelas autoridades sanitarias:
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pena — adverténcia, e/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinacdo obrigatéria, deixar de
executar, dificultar ou opor-se a execucdo de medidas sanitarias que visem a
prevencdo das doencas transmissiveis e sua disseminacdo, a preservacdo e a

manutencao da saude:

pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenga ou
autorizacdo, e/ou multa;

IX - opor-se a exigéncia de provas imunoldgicas ou a sua
execucao pelas autoridades sanitarias:

pena — adverténcia, e/ou multa;

X - obstar ou dificultar a acéo fiscalizadora das autoridades
sanitarias competentes no exercicio de suas fungoes:

pena — adverténcia, intervencao, interdicdo, cancelamento de
licenca, e/ou multa;

XI - aviar receita em desacordo com prescricdes médicas ou
determinacao expressa de lei e normas regulamentares:

pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca, e/ou
multa;

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relacdo a
medicamentos, drogas e correlatos cuja venda e uso dependam de prescricao
meédica, sem observancia dessa exigéncia e contrariando as normas legais e
regulamentares:

pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenca, e/ou
multa;

XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operacdes de
plasmaferese ou desenvolver outras atividades hemoterapicas contrariando normas
legais e regulamentares:
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pena — adverténcia, intervencao, interdicdo, cancelamento da
licenca e registro, e/ou multa;

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, 6rgaos,
glandulas ou horménios, bem como quaisquer substancias ou partes do corpo
humano, ou utiliza-los contrariando as disposicfes legais e regulamentares:

pena — adverténcia, intervencgéao, interdicdo, cancelamento de
licenca e registro, e/ou multa;

XV - descumprir as normas legais relativas a coleta de sangue
e ao cadastramento de doadores de sangue, ressalvado o disposto no art. 470:

pena — suspensao de funcionamento da entidade infratora por
um periodo de trinta dias e, no caso de reincidéncia, cancelamento da autorizacao
de funcionamento da mesma, sem prejuizo da responsabilidade penal dos seus
diretores e/ou responsaveis;

XVI - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas, bem
como medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de
higiene, cosméticos, perfumes, correlatos, saneantes, de correcdo estética e
quaisquer outros contrariando as normas legais e regulamentares:

pena — adverténcia, inutilizacéo, interdicdo, e/ou multa;

XVII - alterar o processo de fabricacdo dos produtos sujeitos a
controle sanitario, modificar os seus componentes basicos, o nome, e 0s demais
elementos objeto do registro, sem a necessaria autorizacdo do 6rgdo sanitario
competente:

pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento do registro da
licenca e autorizagéo, e/ou multa;

XVIII - reaproveitar vasilhames de saneantes, de seus
congéneres e de outros produtos capazes de ser nocivos a saude no
envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos,
medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes:
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pena — adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicéo,
cancelamento do registro, e/ou multa;

XIX - importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao
expirado, ou apor-lhes novas datas apés expirado o prazo:

pena — adverténcia, apreensédo, inutilizagdo, interdigcéo,
cancelamento do registro, da licenca e da autorizacdo, e/ou multa;

XX - industrializar produtos de interesse sanitario sem a
assisténcia de responsavel técnico legalmente habilitado:

pena — adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicéo,
cancelamento do registro, e/ou multa;

XXI - utilizar, na preparacdo de hormonios, 6rgdos de animais
doentes, estafados ou emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposi¢cao no
momento de serem manipulados:

pena — adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicéo,
cancelamento do registro, da autorizacao e da licenca, e/ou multa;

XXII - comercializar produtos biolégicos, imunoterapicos e
outros que exijam cuidados especiais de conservacao, preparacao, expedicdo, ou
transporte, sem observancia das condi¢cdes necessarias a sua preservacao:

pena — adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicéo,
cancelamento do registro, e/ou multa;

XXIII - aplicacédo, por empresas particulares, de raticidas cuja
acao se produza por gas ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, sétdos ou locais de
possivel comunicacdo com residéncias ou freqientados por pessoas ou animais:

pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca e de
autorizacdo, e/ou multa;

XXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades e outras exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes,
seus agentes e consignatarios, comandantes ou responsaveis diretos por
embarcacdes, aeronaves, ferrovias, veiculos terrestres, nacionais e estrangeiros:
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pena — adverténcia, interdicdo, e/ou multa;

VXXV - inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a
imoveis, pelos seus proprietarios ou por quem detenha legalmente a sua posse:

pena — adverténcia, interdigdo, e/ou multa;

XXVI - exercer profissbes e ocupacOes relacionadas com a
saude sem a necessaria habilitacéo legal:

pena — interdicdo, e/ou multa;

XXVII - cometer o exercicio de encargos relacionados com a
promocdo, protecdo e recuperacdo da salde a pessoas sem a necessaria
habilitacdo legal:

pena — interdicdo, e/ou multa;

XXVIII - proceder a cremacdo de cadaveres ou utilizi-los
contrariando as normas sanitarias pertinentes:

pena — adverténcia, interdigdo, e/ou multa;

XXIX - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive
bebidas, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos,
produtos de higiene, dietéticos, saneantes e quaisquer outros que interessem a
saude publica:

pena — adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/ou interdicdo do
produto, suspensédo de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro
do produto, interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizacdo para o funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento, e/ou multa;

XXX - transgredir outras normas legais e regulamentares
destinadas a protecdo da saude:

pena — adverténcia, apreensao, inutilizagdo e/ou interdicdo do
produto, suspensdo de venda e/ou de fabricagdo do produto, cancelamento do
registro do produto, interdigéo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
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autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda, e/ou multa;

XXXI - expor ou entregar ao consumo humano sal refinado,
moido ou granulado que nédo contenha iodo na proporcdo estabelecida pelo
Ministério da Saude:

pena — adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo do produto,
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do
produto e interdigdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizagcdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento, e/ou multa;

XXXII - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias
competentes que visem a aplicacéo da legislacao pertinente:

pena — adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/ou interdicdo do
produto, suspensdo de venda e/ou de fabricacdo do produto, cancelamento do
registro do produto; interdicdo parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de
autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvarda de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda, e/ou multa;

XXXIIl - descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitarias, por empresas administradoras
de terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios, estacdes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres:

Pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizacéo
de funcionamento, e/ou multa;

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a importacao ou
exportacdo, por pessoas fisica ou juridica, de matérias-primas ou produtos sob
vigilancia sanitaria:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, interdicéo,
cancelamento da autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do
produto, e/ou multa;
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XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a estabelecimentos
e as boas praticas de fabricacdo de matérias-primas e de produtos sob vigilancia
sanitaria:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicéo,
cancelamento da autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do
produto, e/ou multa;

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento de
armazenagem de produto importado sob interdicdo, sem autorizacdo do 6rgao
sanitario competente:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicéo,
cancelamento da autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do
produto, e/ou multa;

XXXVII - proceder a comercializacdo de produto importado sob
interdicao:

Pena adverténcia, apreensdo, inutlizacdo, interdicéo,
cancelamento da autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do
produto, e/ou multa;

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a
armazenagem e/ou a distribuicdo de produtos sob vigilancia sanitaria, a manutencgao
dos padrBes de identidade e qualidade de produtos importados que estejam sob
interdicdo ou aguardando inspecao fisica:

Pena adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo,
cancelamento da autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do
produto, e/ou multa;

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a
producdo ou a distribuicdo de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado
ou essencial a saude do individuo, ou de tarja preta, provocando o
desabastecimento do mercado:
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Pena adverténcia, interdicdo total ou parcial do
estabelecimento, cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorizacao
para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento, e/ou multa;

XL - deixar de comunicar ao 6rgao de vigilancia sanitaria do
Ministério da Saude a interrupcdo, suspensdo ou reducdo da fabricacdo ou da
distribuicdo dos medicamentos referidos no inciso XXXIX:

Pena adverténcia, interdicdo total ou parcial do
estabelecimento, cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorizacao
para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento, e/ou multa;

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, por pessoa fisica ou juridica que operem
a prestacao de servicos de interesse da saude publica em embarcacdes, aeronaves,
veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios,
estacdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculo terrestres:

Pena adverténcia, interdicdo total ou parcial do
estabelecimento, cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorizacao
para funcionamento da empresa, cancelamento do alvar4 de licenciamento do
estabelecimento, e/ou multa.

Paragrafo Unico. Independem de licenca para funcionamento
0s estabelecimentos integrantes da administracdo publica ou por ela instituidos,
ficando sujeitos, porém, as exigéncias pertinentes as instalacées, aos equipamentos
e a aparelhagem adequados e a assisténcia e responsabilidade técnicas.

CAPITULO IlI
Do Processo

Art. 588. As infracBes sanitarias serdo apuradas no processo
administrativo préprio, iniciado com a lavratura de auto de infracdo, observados o rito
e 0s prazos estabelecidos neste Capitulo.
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Art. 589. O auto de infracdo sera lavrado na sede da reparticdo
competente ou no local em que for verificada a infracdo, pela autoridade sanitaria
gue a houver constatado, e devera conter:

| - nome do infrator, seu domicilio e sua residéncia, bem como
os demais elementos necessarios a sua qualificacdo e identificacao civil;

Il - local, data e hora da lavratura onde a infrag&o foi verificada,

[l - descricdo da infracdo e mencdo do dispositivo legal ou
regulamentar transgredido;

IV - penalidade a que esta sujeito o infrator e o respectivo
preceito legal que autoriza a sua imposicao;

V - ciéncia, pelo autuado, de que responderd pelo fato em
processo administrativo;

VI - assinatura do autuado ou, na sua auséncia ou recusa, de
duas testemunhas, e do autuante;

VII - prazo para interposicao de recurso, quando cabivel.

Paragrafo unico. Havendo recusa do infrator em assinar o auto,
sera feita, neste, a mencéo do fato.

Art. 590. As penalidades previstas neste Titulo serdo aplicadas
pelas autoridades sanitarias competentes do Ministério da Saude, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territérios, conforme as atribuicdes que lhes sejam conferidas
pelas legislacdes respectivas ou por delegacdo de competéncia feita por meio de
conveénios.

Art. 591. A autoridade que determinar a lavratura de auto de
infracdo ordenard, por despacho em processo, que 0 autuante proceda a prévia
verificacdo da matéria de fato.

Art. 592. Os servidores ficam responsaveis pelas declaracdes
que fizerem nos autos de infracdo e sdo passiveis de punicdo, por falta grave, em
casos de falsidade ou omissao dolosa.
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Art. 593. O infrator sera notificado para ciéncia do auto de
infracéo:

| - pessoalmente;
Il - pelo correio ou por via postal;
Il - por edital, se estiver em lugar incerto ou néo sabido.

§ 1° Se o infrator for notificado pessoalmente e recusar-se a
exarar ciéncia, devera essa circunstancia ser mencionada expressamente pela
autoridade que efetuou a notificacéo.

8§ 2° O edital referido no inciso Il sera publicado uma Unica vez,
na imprensa oficial, considerando-se efetivada a notificacdo cinco dias apls a
publicacéo.

Art. 594. Quando, apesar da lavratura do auto de infracéo,
subsistir, para o infrator, obrigacdo a cumprir, sera expedido edital fixando o prazo
de trinta dias para o seu cumprimento, observado o disposto no § 2° do art. 593.

Paragrafo Unico. O prazo para o cumprimento da obrigacéo
subsistente podera ser reduzido ou aumentado, em casos excepcionais, por motivos
de interesse publico, mediante despacho fundamentado.

Art. 595. A desobediéncia a determinacdo contida no edital a
gue alude o art. 594, além de sua execucdo forcada acarretara a imposi¢ao de multa
diaria, arbitrada de acordo com os valores correspondentes a classificacdo da
infracdo, até o exato cumprimento da obrigacdo, sem prejuizo de outras penalidades

previstas na legislagéo vigente.

Art. 596. O desrespeito ou desacato ao servidor competente,
em razdo de suas atribuicfes legais, bem como embargo oposto a qualquer ato de
fiscalizacdo de leis ou atos regulamentares em matéria de saude sujeitardo o infrator
a penalidade de multa.

Art. 597. As multas impostas em auto de infracdo poder&o
sofrer reducéo de vinte por cento, caso o infrator efetue o pagamento no prazo de
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vinte dias, contados da data em que for notificado, o que implicara desisténcia tacita
de defesa ou recurso.

Art. 598. O infrator podera oferecer defesa ou impugnacéo do
auto de infracdo no prazo de quinze dias contados de sua notificacéo.

8 1° Antes do julgamento da defesa ou da impugnacao a que
se refere este artigo deverd a autoridade julgadora ouvir o servidor autuante, que
terd o prazo de dez dias para se pronunciar a respeito.

§ 2° Apresentada ou néo a defesa ou impugnacédo, o auto de
infracdo sera julgado pelo dirigente do 6rgéo de vigilancia sanitaria competente.

Art. 599. A apuracdo do ilicito, em se tratando de produto ou
substancia referidos no art. 587, inciso IV, far-se-4 mediante a apreensdo de
amostras para a realizacdo de analise fiscal e a interdicao, se for o caso.

§ 1° A apreensdo de amostras para efeito de analise fiscal ou
de controle ndo serd acompanhada da interdicdo do produto.

§ 2° Excetuam-se do disposto no 8 1° os casos em que sejam
flagrantes os indicios de alteracdo ou adulteracdo do produto, hipotese em que a
interdicao tera carater preventivo ou de medida cautelar.

§ 3° A interdi¢éo do produto sera obrigatoria quando resultarem
provadas, em andlises laboratoriais ou ho exame de processos, a¢des fraudulentas
qgue impliqguem falsificacdo ou adulteracao.

8§ 4° A interdicdo do produto e do estabelecimento, como
medida cautelar, durard o tempo necessario a realizacao de testes, provas, analises
ou outras providéncias requeridas e ndo podera, em qualquer caso, exceder o prazo
de noventa dias, findo o qual o produto ou estabelecimento sera automaticamente
liberado.

Art. 600. Na hipoétese de interdicdo do produto, prevista no § 2°
do art. 599, a autoridade sanitaria lavrara o termo respectivo, cuja primeira via sera
entregue, juntamente com o auto de infracdo, ao infrator ou ao seu representante
legal, obedecidos os mesmos requisitos daquele quanto a aposig¢ao do “ciente”.
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Art. 601. Se a interdicdo for imposta como resultado de laudo
laboratorial, a autoridade sanitaria competente fara constar do processo o despacho
respectivo e lavrara o termo de interdi¢céo, inclusive do estabelecimento, quando for
0 caso.

Art. 602. O termo de apreensao e de interdicdo especificara a
natureza, a quantidade, o nome e/ou a marca, o tipo, a procedéncia, 0 nome e 0
endereco da empresa e do detentor do produto.

Art. 603. A apreensao do produto ou da substancia consistira
na colheita de amostra representativa do estoque existente, a qual, dividida em trés
partes, serd tornada invioldvel, para que se assegurem as caracteristicas de
conservacao e autenticidade, sendo uma delas entregue ao detentor ou
responsavel, a fim de servir como contraprova, e as duas outras imediatamente
encaminhadas ao laborat6rio oficial, para realizacdo das analises indispensaveis.

§ 1° Se a sua quantidade ou natureza ndo permitir a colheita de
amostras, o produto ou a substancia serd encaminhado ao laboratoério oficial, para
realizacdo da andlise fiscal, na presenca do seu detentor ou do representante legal
da empresa e do perito por ela indicado.

8 2° Na hipoétese prevista no 8§ 1° se ausentes as pessoas
mencionadas, serdo convocadas duas testemunhas para presenciar a analise.

8§ 3° Sera lavrado laudo minucioso e conclusivo da analise
fiscal, que sera arquivado no laboratério oficial e do qual serdo extraidas copias,
uma para integrar 0 processo e as demais para serem entregues ao detentor ou
responsavel pelo produto ou substancia e a empresa fabricante.

8§ 4° Se discordar do resultado condenatério da analise, o
infrator poder4, em separado ou juntamente com o pedido de revisdo da decisao
recorrida, requerer pericia de contraprova, apresentando a amostra em seu poder e
indicando seu proprio perito.

8§ 5° Da pericia de contraprova serd lavrada ata
circunstanciada, datada e assinada por todos o0s participantes, cuja primeira via
integrara o processo, e contera todos os quesitos formulados pelos peritos.
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8§ 6° A pericia de contraprova ndo sera efetuada se houver
indicios de violacdo da amostra em poder do infrator e, nessa hipotese, prevalecera
como definitivo o laudo condenatério.

§ 7° Aplicar-se-a na pericia de contraprova 0 mesmo método
de analise empregado na analise fiscal condenatdria, salvo se houver concordancia
dos peritos quanto a adocéo de outro.

8§ 8° A discordancia entre os resultados da andlise fiscal
condenatoria e da pericia de contraprova ensejara recurso a autoridade superior no
prazo de dez dias, a qual determinarda novo exame pericial a ser realizado na
segunda amostra em poder do laborat6rio oficial.

Art. 604. Nao sendo comprovada, por meio de analise fiscal ou
de pericia de contraprova, a infracdo objeto da apuracdo, e sendo considerado o
produto préprio para o consumo, a autoridade competente lavrara despacho
liberando-o e determinando o arquivamento do processo.

Art. 605. Nas transgressdes que independam de analises ou
pericias, inclusive por desacato a autoridade sanitaria, o processo obedecera a rito
sumarissimo e sera considerado concluso, caso o infrator ndo apresente recurso no
prazo de quinze dias.

Art. 606. O infrator podera recorrer das decisdes condenatérias
dentro de prazo igual ao fixado para a defesa, inclusive quando se tratar de multa.

Paragrafo Unico. Mantida a decisdo condenatoria, cabera
recurso para a autoridade superior, dentro da esfera governamental sob cuja
jurisdicdo se haja instaurado o processo, no prazo de vinte dias de sua ciéncia ou
publicacao.

Art. 607. N&do cabera recurso na hipotese de condenacéo
definitiva do produto em razdo de laudo laboratorial confirmado em pericia de
contraprova, ou nos casos de fraude, falsificacdo ou adulteracao.

Art. 608. Os recursos interpostos das decisfes nado definitivas
s6 terdo efeito suspensivo relativamente ao pagamento da penalidade pecuniaria,
mas nao impedirdo a imediata exigibilidade do cumprimento da obrigacéao

subsistente na forma do disposto no art. 594.
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Paragrafo unico. O recurso previsto no § 8° do art. 603 sera
decidido no prazo de dez dias.

Art. 609. Quando aplicada a pena de multa, o infrator sera
notificado para efetuar o pagamento no prazo de trinta dias, contados da data da
notificacdo, recolhendo-a a conta do Fundo Nacional de Saude ou as reparticoes
fazendarias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, conforme a jurisdicéo
administrativa em que ocorra 0 processo.

8 1° A notificacdo serd feita mediante registro postal, ou por
meio de edital publicado na imprensa oficial, se ndo localizado o infrator.

8 2° O néo recolhimento da multa, dentro do prazo fixado no
caput, implicard sua inscricdo para cobranca judicial, na forma da legislacdo
pertinente.

Art. 610. Decorrido o prazo mencionado no paragrafo Unico do
art. 606 sem que seja recorrida a decisdo condenatéria ou requerida a pericia de
contraprova, o laudo de analise condenatério sera considerado definitivo e o
processo, desde que ndo instaurado pelo érgdo de vigilancia sanitaria federal, sera a
este enviado para ser declarado o cancelamento do registro e determinada a
apreensdo e inutilizacdo do produto, em todo o territério nacional,
independentemente de outras penalidades cabiveis, quando for o caso.

Art. 611. A inutilizagdo dos produtos e o cancelamento do
registro, da autorizacdo para o funcionamento da empresa e da licenca dos
estabelecimentos sé ocorrerdo apds a publicacdo, na imprensa oficial, de decisédo
irrecorrivel.

Art. 612. No caso de condenacao definitiva do produto cuja
alteracao, adulteracao ou falsificacdo ndo impliquem torna-lo impréprio para o0 uso ou
consumo, podera a autoridade sanitaria, ao proferir a decisdo, destinar a sua
distribuicdo a estabelecimentos assistenciais, de preferéncia oficiais, quando esse
aproveitamento for vidvel em programas de saude.

Art. 613. Ultimada a instru¢cao do processo, uma vez esgotados
0S prazos para recurso sem apresentacao de defesa, ou apreciados 0s recursos, a
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autoridade sanitaria proferira a deciséo final, dando o processo por concluso, apos a
publicacdo da deciséao final na imprensa oficial e a adocéo das medidas impostas.

Art. 614. As infracdes as disposicfes legais e regulamentares
de ordem sanitaria prescrevem em cinco anos.

8 1° A prescricao interrompe-se pela notificagdo, ou outro ato
da autoridade competente, que objetive a sua apuracao e consequente imposi¢céo de
pena.

§ 2° Nao corre o prazo prescricional enquanto houver processo
administrativo pendente de deciséo.

CAPITULO IV
Disposicdes Gerais

Art. 615. O resultado da infracdo sanitaria € imputavel a quem
Ihe deu causa ou para ela concorreu.

8 1° Considera-se causa a agcdo ou omissdo sem a qual a
infracdo nao teria ocorrido.

§ 2° Exclui a imputacdo de infracdo a causa decorrente de
forca maior ou proveniente de eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis que
vierem a determinar avaria, deterioracdo ou alteracdo de produtos ou bens do
interesse da saude publica.

Art. 616. A intervencdo em estabelecimento prevista no inciso
XIl do caput do art. 578 sera decretada pelo Ministério da Saude, que designara
interventor, o qual ficara investido de poderes de gestdo, afastados os socios,
gerentes ou diretores que contratual ou estatutariamente sdo detentores de tais
poderes, e ndo podera exceder a cento e oitenta dias, renovaveis por igual periodo.

8 1° Da decretacdo de intervencdo cabera pedido de revisao,
sem efeito suspensivo, dirigido ao Ministro da Saude, que devera aprecia-lo no prazo
de trinta dias.

§ 2° N&o apreciado o pedido de revisdo no prazo assinalado no
8§ 1°, cessara a intervencédo de pleno direito, pelo simples decurso de prazo.
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8§ 3° Ao final da intervencdo, o interventor apresentara
prestacdo de contas do periodo que durou a intervencao.

Art. 617. Quando ficar comprovada a comercializacdo de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria impréprios para o consumo, ficara a empresa
responsavel obrigada a veicular publicidade contendo alerta a populagéo, no prazo e
nas condicfes indicados pela autoridade sanitaria, sujeitando-se ao pagamento de
taxa correspondente ao exame e a anuéncia prévia do conteudo informativo pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Art. 618. A ANVISA poderd apreender bens, equipamentos,
produtos e utensilios utilizados para a préatica de crime contra a saude publica, e
promover a respectiva alienacéo judicial, observado, no que couber, o disposto no
art. 62, caput, e 88 2°, 3°, 5° 6°, 7°, 8%, 9° e 10, nos 88 2° e 3° do art. 63 e no art. 64
da Lei n®11.343, de 23 de agosto de 2006, bem como requerer, em juizo, o bloqueio
de contas bancarias de titularidade da empresa ou de seus proprietarios e
dirigentes, responséaveis pela autoria daqueles delitos.

Art. 619. A inobservancia ou a desobediéncia as normas
sanitarias para o ingresso e a fixacdo de estrangeiro no Pais implicara impedimento,
pela autoridade sanitaria competente, do seu desembarque ou da sua permanéncia
no territorio nacional.

TITULO Il
DAS INFRACOES CONTRA O SISTEMA DE SAUDE SUPLEMENTAR

Art. 620. As infracdes ao disposto no Titulo Il do Livro Il e nos
seus regulamentos, bem como aos dispositivos dos contratos firmados, a qualquer
tempo, entre operadoras e usuarios de planos privados de assisténcia a saude,
sujeitam a operadora dos produtos de que tratam o inciso | e o 8 1° do art. 91, seus
administradores, membros de conselhos administrativos, deliberativos, consultivos,
fiscais e assemelhados as seguintes penalidades, sem prejuizo de outras
estabelecidas na legislagéo vigente:

| - adverténcia;

Il - multa pecuniaria;
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[l - suspensao do exercicio do cargo;

IV - inabilitacdo temporaria para exercicio de cargos em
operadoras de planos de assisténcia a saude;

V - inabilitagcdo permanente para exercicio de cargos de direcao
ou em conselhos das operadoras a que se refere o Titulo 11l do Livro Il, bem como
em entidades de previdéncia privada, sociedades seguradoras, corretoras de
seguros e instituicdes financeiras;

VI - cancelamento da autorizacdo de funcionamento e
alienacao da carteira da operadora.

Art. 621. Os administradores e membros dos conselhos
administrativos, deliberativos, consultivos, fiscais e assemelhados das operadoras
de planos privados de assisténcia a salde respondem solidariamente pelos
prejuizos causados a terceiros, inclusive aos acionistas, cotistas, cooperados e
consumidores de planos privados de assisténcia a saude, conforme o caso, em
consequéncia do descumprimento de leis, normas e instrucdes referentes as
operacdes previstas na legislacdo e, em especial, pela falta de constituicdo e
cobertura das garantias obrigatdrias.

Art. 622. A multa de que trata o art. 620 serd fixada e aplicada
pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) no ambito de suas atribui¢des,
com valor nédo inferior a cinco mil reais e ndo superior a um milh&o de reais, de
acordo com o porte econdmico da operadora ou prestadora de servi¢o e a gravidade
da infracao.

Art. 623. As multas a serem aplicadas pela ANS em
decorréncia da competéncia fiscalizadora e normativa estabelecida no Titulo Il do
Livro Il e em seus regulamentos serdo recolhidas a conta daquela Agéncia, até o
limite de um milh&o de reais por infracao.

Art. 624. As infracbes serdo apuradas mediante processo
administrativo que tenha por base o auto de infracédo, a representacdo ou a denuncia
positiva dos fatos irregulares, cabendo a ANS dispor sobre normas para instauragéo,
recursos e seus efeitos, instancias e prazos.
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8§ 1° O processo administrativo, antes de aplicada a penalidade,
poderd, a titulo excepcional, ser suspenso pela ANS, se a operadora ou prestadora
de servico assinar termo de compromisso de ajuste de conduta, perante a Diretoria
Colegiada, que tera eficacia de titulo executivo extrajudicial, obrigando-se a:

| - cessar a pratica de atividades ou atos objetos da apuracao;

Il - corrigir as irregularidades, inclusive indenizando o0s
prejuizos delas decorrentes.

§ 2° O termo de compromisso de ajuste de conduta contera,
necessariamente, as seguintes clausulas:

| - obrigagcbes do compromissario de fazer cessar a pratica
objeto da apuracéo, no prazo estabelecido;

Il - valor da multa a ser imposta no caso de descumprimento,
nao inferior a cinco mil reais e ndo superior a um milh&o de reais, de acordo com o
porte econdmico da operadora ou da prestadora de servico.

8§ 3° A assinatura do termo de compromisso de ajuste de
conduta ndo importa confissdo do compromissario quanto a matéria de fato, nem
reconhecimento de ilicitude da conduta em apuracéo.

§ 4° O descumprimento do termo de compromisso de ajuste de
conduta, sem prejuizo da aplicacdo da multa a que se refere o inciso Il do § 2°,
acarreta a revogacao da suspensao do processo.

8 5° Cumpridas as obrigacbes assumidas no termo de
compromisso de ajuste de conduta, sera extinto o processo.

8 6° Suspende-se a prescri¢cdo durante a vigéncia do termo de
compromisso de ajuste de conduta.

§ 7° N&o podera ser firmado termo de compromisso de ajuste
de conduta quando tiver havido descumprimento de outro termo de compromisso de
ajuste de conduta nos termos deste Titulo, dentro do prazo de dois anos.

§ 8° O termo de compromisso de ajuste de conduta devera ser
publicado no Diario Oficial da Uniéo.
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8 9° A ANS regulamentara a aplicacao do disposto nos 88 1° a
7°.

TITULO Il
DAS SANCOES PENAIS E ADMINISTRATIVAS RELATIVAS A REMOCAO E AO
TRANSPLANTE DE TECIDOS, ORGAOS OU PARTES DO CORPO DE PESSOA
OU CADAVER

CAPITULO |
Dos Crimes

Art. 625. Remover tecidos, 6rgdos ou partes do corpo de
pessoa ou cadaver, em desacordo com as disposi¢c6es do Titulo | do Livro VI:

pena — reclusdo, de dois a seis anos, e multa, de cem a
trezentos e sessenta dias-multa.

§ 1° Se o crime é cometido mediante paga ou promessa de
recompensa ou por outro motivo torpe:

pena — reclusao, de trés a oito anos, e multa, de cem a cento e
cinquenta dias-multa.

§ 2° Se o crime é praticado em pessoa viva e resulta para o
ofendido:

| - incapacidade para as ocupacgdes habituais por mais de trinta
dias;

Il - perigo de vida;
[l - debilidade permanente de membro, sentido ou funcéo;
IV - aceleragao de parto:

pena — reclusédo, de trés a dez anos, e multa, de cem a
duzentos dias-multa.

§ 3° Se o crime é praticado em pessoa viva e resulta para o
ofendido:
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| - incapacidade para o trabalho;

Il - enfermidade incuravel;

Il - perda ou inutilizacdo de membro, sentido ou funcéo;
IV - deformidade permanente;

V - aborto:

pena — reclusdo, de quatro a doze anos, e multa, de cento e
cinguenta a trezentos dias-multa.

8§ 4° Se o crime é praticado em pessoa viva e resulta morte:

pena — reclusdo, de oito a vinte anos, e multa de duzentos a
trezentos e sessenta dias-multa.

Art. 626. Comprar ou vender tecidos, 6rgaos ou partes do corpo
humano:

pena — reclusédo, de trés a oito anos, e multa, de duzentos a
trezentos e sessenta dias-multa.

Paragrafo Unico. Incorre na mesma pena quem promove,
intermedeia ou facilita a transacao ou aufere qualquer vantagem com ela.

Art. 627. Realizar transplante ou enxerto utilizando tecidos,
orgados ou partes do corpo humano de que se tem ciéncia terem sido obtidos em
desacordo com os dispositivos do Titulo | do Livro VI:

pena — reclusdo, de um a seis anos, e multa, de cento e
cinglenta a trezentos dias-multa.

Art. 628. Recolher, transportar, guardar ou distribuir partes do
corpo humano de que se tem ciéncia terem sido obtidos em desacordo com 0s
dispositivos do Titulo | do Livro VI:

pena — reclusao, de seis meses a dois anos, e multa, de cem a
duzentos e cinquenta dias-multa.
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Art. 629. Realizar transplante ou enxerto em desacordo com o
disposto no § 1° do art. 521

pena — detencao, de seis meses a dois anos.

Art. 630. Deixar de recompor cadaver, devolvendo-lhe aspecto
condigno, para sepultamento ou deixar de entregar ou retardar sua entrega aos
familiares ou interessados:

pena — detencao, de seis meses a dois anos.

Art. 631. Publicar anuncio ou apelo publico em desacordo com
o disposto no art. 522:

pena — multa, de cem a duzentos dias-multa.

CAPITULO II
Das Sancdes Administrativas

Art. 632. No caso dos crimes previstos nos arts. 625, 626, 627
e 628, o estabelecimento de salude e as equipes médico-cirdrgicas envolvidas
poderdo ser desautorizados temporaria ou permanentemente pelas autoridades
competentes.

§ 1° Se a instituicdo €é particular, a autoridade competente
podera multa-la em duzentos a trezentos e sessenta dias-multa e, em caso de
reincidéncia, podera ter suas atividades suspensas temporaria ou definitivamente,
sem direito a qualquer indenizacdo ou compensacao por investimentos realizados.

§ 2° Se a instituicdo € particular, sera proibida de estabelecer
contratos ou convénios com entidades publicas, bem como se beneficiar de créditos
oriundos de instituicbes governamentais ou daquelas em que o Estado é acionista,
pelo prazo de cinco anos.

Art. 633. As instituicbes que deixarem de manter em arquivo
relatorios dos transplantes realizados, conforme o disposto no § 1° do art. 523, ou
gue nao enviarem os relatérios mencionados no 8§ 2° do art. 523 ao 6rgéo de gestao
estadual do Sistema Unico de Salde (SUS) estdo sujeitas a multa de cem a
duzentos dias-multa.
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8§ 1° Incorre na mesma pena o estabelecimento de saude que
deixar de fazer as notificacbes previstas no art. 529 desta Lei ou proibir, dificultar ou
atrasar as hipoteses definidas em seu paragrafo unico.

8 2° Em caso de reincidéncia, além de multa, o 6rgdo de
gestdo estadual do SUS podera determinar a desautorizacdo temporaria ou
permanente da instituicao.

Art. 634. Sujeita-se as penas do art. 59 da Lei n° 4.117, de 27
de agosto de 1962, a empresa de comunicacdo social que veicular anincio em
desacordo com o disposto no art. 522.

TITULO IV
DOS CRIMES CONTRA O PLANEJAMENTO FAMILIAR

Art. 635. Realizar esterilizacdo cirargica em desacordo com o
estabelecido no art. 560:

pena — reclusdo, de dois a oito anos, e multa, se a pratica ndo
constitui crime mais grave.

Paragrafo Unico. A pena é aumentada de um terco se a
esterilizacao for praticada:

| - durante os periodos de parto ou aborto, salvo o disposto no
inciso 1l do caput do art. 560;

II - com manifestacdo da vontade da pessoa esterilizada
expressa durante a ocorréncia de alteracdes na capacidade de discernimento por
influéncia de alcool, drogas, estados emocionais alterados ou incapacidade mental
temporaria ou permanente;

Il - por meio de histerectomia e ooforectomia,

IV - em pessoa absolutamente incapaz, sem autorizacéo
judicial;

V - por meio de operacéo cesariana indicada para fim exclusivo
de esterilizagéo.
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Art. 636. Deixar o médico de notificar a autoridade sanitaria as
esterilizacdes cirdrgicas que realizar:

pena — detencao, de seis meses a dois anos, e multa.

Art. 637. Induzir ou instigar dolosamente a pratica de
esterilizagdo cirdrgica:

pena — recluséo, de um a dois anos.

Paragrafo Unico. Se o crime for cometido contra a coletividade,
caracteriza-se como genocidio, aplicando-se o disposto na Lei n°® 2.889, de 1° de
outubro de 1956.

Art. 638. Exigir atestado de esterilizagao para qualquer fim:
pena — reclusdo, de um a dois anos, e multa.

Art. 639. Aplica-se aos gestores e responsaveis por instituicdes
gue permitam a pratica de qualquer dos atos ilicitos previstos neste Titulo o disposto
no caput e nos 88 1° e 2° do art. 29 do Decreto-Lei n® 2.848, de 7 de dezembro de
1940 (Cédigo Penal).

Art. 640. As instituicOes a que se refere o art. 639 sofrerdo as
seguintes sancdes, sem prejuizo das aplicAveis aos agentes do ilicito, aos co-
autores ou aos participes:

| - se particular a instituicao:

a) de duzentos a trezentos e sessenta dias-multa e, se
reincidente, suspensdo das atividades ou descredenciamento, sem direito a
qualquer indenizac&o ou cobertura de gastos ou investimentos efetuados;

b) proibicdo de estabelecer contratos ou convénios com
entidades publicas e de se beneficiar de créditos oriundos de instituicbes
governamentais ou daquelas em que o Estado é acionista;

Il - se publica a instituicdo, afastamento temporario ou definitivo
dos agentes do ilicito, dos gestores e responsaveis dos cargos ou funcdes
ocupados, sem prejuizo de outras penalidades.
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Art. 641. Os agentes do ilicito e, se for o caso, as instituicbes a
gue pertencam ficam obrigados a reparar os danos morais e materiais decorrentes
de esterilizacdo ndo autorizada na forma do Titulo Il Livro VI, observados, nesse
caso, o disposto nos arts. 186, 932 e 942 da Lei n°® 10.406, de 10 de janeiro de 2002
(Cddigo Civil), combinados com o art. 63 do Decreto-Lei n° 3.689, de 3 de outubro
de 1941 (Codigo de Processo Penal).

Art. 642. Aplica-se subsidiariamente as disposices do Titulo Il
do Livro VI e deste Titulo o disposto no Decreto-Lei n°® 2.848, de 7 de dezembro de
1940 (Cdbdigo Penal), e, em especial, nos seus arts. 29, caput e 88 1° e 2°; 43, caput
e incisos |, Il e lll; 44, caput e incisos | e 1l e Ill e paragrafo Unico; 45, caput e incisos
| e ll; 46, caput e paragrafo Unico; 47, caput e incisos I, Il e lll; 48, caput e paragrafo
anico; 49, caput e 88 1° e 2% 50, caput, § 1° e alineas e § 2° 51, caput e 88 1° e 29,
52; 56; 129, caput e § 1°, incisos I, Il e lll, § 2°, incisos I, Il e IV e § 3°.

LIVRO IX
DISPOSICOES FINAIS

Art. 643. Esta Lei de Consolidacdo entra em vigor decorridos
cento e oitenta dias da data de sua publicacao oficial.

Art. 644. Ficam revogadas, por terem sido incorporadas a
presente consolidacdo, nos termos dos arts. 13 e 14 da Lei Complementar n® 95, de
26 de fevereiro de 1998, as seguintes normas legais:

| - Decreto-Lei n°® 986, de 21 de outubro de 1969, que institui
normas béasicas sobre alimentos, com a revogacédo do art. 4° pela Medida Provisoria
n° 2.190-34, de 23 de agosto 2001;

Il - Lei n®5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispbe sobre
o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos e da outras providéncias;

[l - Lei n°® 6.150, de 3 de dezembro de 1974, que dispde sobre
a obrigatoriedade da iodacdo do sal, destinado ao consumo humano, seu controle
pelos 6rgaos sanitarios e da outras providéncias;

IV - Lei n® 6.259, de 30 de outubro de 1975, que dispde sobre a
organizacdo das acodes de vigilancia epidemioldgica, sobre o Programa Nacional de
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Imunizacdes, estabelece normas relativas a notificacdo compulsoria de doencas, e
da outras providéncias;

V - Lei n.° 6.318, de 22 de dezembro de 1975, que altera o
paragrafo unico do art. 25 da Lei n.° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, dispondo
sobre a revalidacédo de licenca para o funcionamento de farmacias;

VI - Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre
a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0S insSUMos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e d& outras
providéncias, com a redacdo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23 de
agosto de 2001,

VII - Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
infracBes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sancfes respectivas, e da
outras providéncias, com a redacado dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23
de agosto de 2001;

VIII - Lei n.° 6.480, de 1° de dezembro de 1977, que altera a Lei
n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias, nas partes que
menciona;

IX - Lei n® 7.649, de 25 de janeiro de 1988, que estabelece a
obrigatoriedade do cadastramento dos doadores de sangue bem como a realizagcao
de exames laboratoriais no sangue coletado, visando a prevenir a propagacao de
doencas, e da outras providéncias;

X - Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre
as condicdes para a promocao, protecao e recuperacado da saude, a organizacdo e o
funcionamento dos servi¢os correspondentes e da outras providéncias;

Xl - Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispbe
sobre a participacdo da comunidade na gestio do Sistema Unico de Satde (SUS) e
sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da
saude e da outras providéncias;
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XIl - Lei n® 8.918, de 14 de julho de 1994, que dispbe sobre a
padronizacao, a classificacdo, o registro, a inspecéo, a producao e a fiscalizacao de
bebidas, autoriza a criacdo da Comissdo Intersetorial de Bebidas e da outras
providéncias;

XII - Lei n° 8.926, de 9 de agosto de 1994, que torna
obrigatéria a inclusdo, nas bulas de medicamentos, de adverténcias e
recomendacdes sobre seu uso por pessoas de mais de 65 anos;

XIV - Lei n.° 8.936, de 24 de novembro de 1994, que altera
dispositivos dos arts. 9° e 10 da Lei n.° 8.918, de 14 de julho de 1994,

XV - Lei n° 9.005, de 16 de marco de 1995, que altera
disposicoes 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 iodacdo do sal destinado ao
consumo humano, seu controle pelos 6rgdos sanitarios e da outras providéncias;

XVI - Lei n°®9.010, de 29 de marco de 1995, que dispde sobre a
terminologia oficial relativa a hanseniase e da outras providéncias;

XVII - Lei n°® 9.263, de 12 de janeiro de 1996, que regula o § 7°
do art. 226 da Constituicdo Federal, que trata do planejamento familiar, estabelece
penalidades e da outras providéncias;

XVIII - Lei n°® 9.273, de 3 de maio de 1996, que torna
obrigatéria a inclusdo de dispositivo de seguranca que impeca a reutilizacdo das
seringas descartaveis;

XIX - Lei n°® 9.313, de 13 de novembro de 1996, que dispbe
sobre a distribuicdo gratuita de medicamentos aos portadores do HIV e doentes de
AIDS;

XX - Lei n®9.431, de 6 de janeiro de 1997, que dispde sobre a
obrigatoriedade da manutencdo de programa de controle de infec¢cdes hospitalares
pelos hospitais do Pais;

XXI - Lein.° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que dispde sobre
a remogdao de oOrgaos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e
tratamento e da outras providéncias;
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XXII - Lei n.° 9.656, de 3 de junho de 1998, que dispde sobre
os planos e seguros privados de assisténcia a saude, com a redacdo dada pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24 de agosto de 2001;

XXIII - Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e da outras providéncias, com a redacdo dada pela Medida Provisoria n°
2.190-34, de 23 de agosto de 2001;

XXIV - Lei n.° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que altera a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitéria,
estabelece 0 medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes genéricos
em produtos farmacéuticos e da outras providéncias, com a redacdo dada pela
Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001,

XXV - Lei n® 9.797, de 6 de maio de 1999, que dispde sobre a
obrigatoriedade da cirurgia plastica reparadora da mama pela rede de unidades
integrantes do Sistema Unico de Satde — SUS nos casos de mutilagdo decorrentes
de tratamento de céncer;

XXVI - Lei n.° 9.836, de 23 de setembro de 1999, que
acrescenta dispositivos a Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que “dispée
sobre as condicbes para a promoc¢do, protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras
providéncias”, instituindo o Subsistema de Atencdo a Saude Indigena;

XXVII - Lei n°® 9.961, de 28 de janeiro de 2000, que cria a
Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS e d& outras providéncias, com a
redacao dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24 de agosto de 2001;

XXVIII - Lei n® 9.965, de 27 de abril de 2000, que restringe a
venda de esterdides ou peptideos anabolizantes e da outras providéncias;

XXIX - Lei n.° 10.167, de 27 de dezembro de 2000, que altera
dispositivos da Lei n.° 9.294, de 15 de julho de 1996, que disple sobre as restricoes
ao uso e a propaganda de produtos fumigenos, bebidas alcodlicas, medicamentos,
terapias e defensivos agricolas;
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XXX - Lei n® 10.185, de 12 de fevereiro de 2001, que dispbe
sobre a especializacdo das sociedades seguradoras em planos privados de
assisténcia a saude e da outras providéncias, com a redacado dada pela Medida
Provisoria n° 2.177-44, de 24 de agosto de 2001,

XXXl - Lei n°® 10.205, de 21 de marco de 2001, que
regulamenta o 8§ 4° do art. 199 da ConstituicAo Federa, 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;

XXXII - Lei n.° 10.211, de 23 de marco de 2001, que altera
dispositivos da Lei n.° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que “dispbe sobre a
remocdo de érgaos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e
tratamento”,

XXXII - Lei n® 10.216, de 6 de abril de 2001, que dispde sobre
a protecdo e os direitos das pessoas portadoras de transtornos mentais e
redireciona o modelo assistencial em saude mental;

XXXIV - Lei n.° 10.223, de 15 de maio de 2001, que 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;

XXXV - Lei n° 10.237, de 11 de junho de 2001, que dispbe
sobre a insercao, nas fitas de video gravadas que especifica, destinadas a venda ou
aluguel no Pais, da seguinte mensagem: “Faca sexo seguro. Use camisinha’,

XXXVI - Lei n°® 10.273, de 5 de setembro de 2001, que dispbe
sobre 0 uso do bromato de potassio na farinha e nos produtos de panificacao;

XXXVII - Lei n°® 10.289, de 20 de setembro de 2001, que institui
o Programa Nacional de Controle do Cancer de Préstata;

XXXVl - Lei n.° 10.424, de 15 de abril de 2002, que
acrescenta capitulo e artigo a Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que “dispbe
sobre as condicdes para a promocgao, protecdo e recuperacdo da saude, a
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organizacdo e o funcionamento de servicos correspondentes e da outras
providéncias”, requlamentando a assisténcia domiciliar no Sistema Unico de Saude;

XXXIX - Lei n°® 10.516, de 11 de julho de 2002, que institui a
Carteira Nacional de Saude da Mulher;

XL - Lei n° 10.651, de 16 de abril de 2003, que dispde sobre o
controle do uso da talidomida;

XLI - Lei n.° 10.669, de 14 de maio de 2003, que altera a Lei n.°
6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos;

XLII - Lei n° 10.674, de 16 de maio de 2003, que obriga a que
os produtos alimenticio comercializados informem sobre a presenca de glaten, como
medida preventiva e de controle da doenca celiaca;

XLIII - Lei n.° 10.702, de 14 de julho de 2003, que altera a Lei
n.° 9.294, de 15 de julho de 1996, que dispde sobre as restricbes ao uso e a
propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e
defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da Constituicdo Federal;

XLIV - Lei n° 10.708, de 31 de julho de 2003, que institui o
auxilio-reabilitacdo psicossocial para pacientes acometidos de transtornos mentais
egressos de internacoes;

XLV — Lei n° 10.778, de 24 de novembro de 2003, que
estabelece a notificagcdo compulséria, no territério nacional, do caso de violéncia
contra a mulher que for atendida em servicos de saude publicos ou privados;

XLVI - Lei n° 10.850, de 25 de margco de 2004, que 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;
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XLVII - Lei n® 10.858, de 13 de abril de 2004, que autoriza a
Fundacdo Oswaldo Cruz — Fiocruz a disponibilizar medicamentos, mediante
ressarcimento, e da outras providéncias;

XLVIII - Lei n® 10.972, de 2 de dezembro de 2004, que autoriza
o Poder Executivo a criar a empresa publica denominada Empresa Brasileira de
Hemoderivados e Biotecnologia — HEMOBRAS e dé outras providéncias;

XLIX - Lei n°® 11.104, de 21 de margco de 2005, que dispbe
sobre a obrigatoriedade de instalagdo de brinquedotecas nas unidades de saude
gue oferecam atendimento pediatrico em regime de internacgéo;

L - Lei n.° 11.108, de 7 de abril de 2005, que 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 Salde — SUS.

LI - Lei n® 11.255, de 27 de dezembro de 2005, que define as
diretrizes da Politica de Prevencdo e Atencao Integral a Saude da Pessoa Portadora
de Hepatite, em todas as suas formas, no ambito do Sistema Unico de Salde —
SUS, e dé& outras providéncias;

LIl - Lei n°® 11.265, de 3 de janeiro de 2006, que regulamenta a
comercializacdo de alimentos para lactentes e criangcas de primeira infancia e
também a de produtos de puericultura correlatos;

LIl - Lei n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde
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 educacédo para diabéticos;

LIV - Lei n°® 11.633, de 27 de dezembro de 2007, que altera a
Lei no 9.434/97, para garantir a toda mulher o acesso a informacdes sobre as
possibilidades e os beneficios da doac¢ao voluntaria de sangue do corddo umbilical e
placentario durante o periodo de consultas pré-natais e no momento da realizacdo
do parto.
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LV - arts. 6° e 12 da Lei n.° 8.689, de 27 de julho de 1993, que
dispde sobre a extincédo do Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia
Social — INAMPS e da outras providéncias;

LVI - arts. 1°; 2°; 3°; 3°-A, caput, seus incisos e § 2°; 3°-B; 3°-C;
49°; 5°; 6°; 7°, caput e 88 1°, 2° e 4°; e inciso VII do caput do art. 9° da Lei n.°-9.294,
de 15 de julho de 1996, que dispbe sobre as restricdbes 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, com a redacgdo
dada pela Medida Provisoria n.° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001;

LVIlI — arts. 1° ao 7° e inciso VIl do art. 9° da Lei n.° 9.294, de
15 de julho de 1996, que dispde sobre as restricdbes ao uso e a propaganda de
produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos
agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da Constituicdo Federal, com a redacao
dada pela Medida Proviséria n.° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001.

Art. 645. Ficam revogados, nos termos do 8§ 3° do art. 14 da Lei
Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998, em face da perda de eficacia, os
seguintes dispositivos legais:

| - Lei n° 1.261, de 31 de outubro de 1904, que torna
obrigatorias, em toda a Republica, a vaccinacéo e a revaccinacao contra a variola;

Il - Decreto-Lei n.° 2.086, de 25 de marco de 1940, que dispde
sobre o funcionamento das farmacias no Distrito Federal;

[l - Decreto-Lei n.° 3.672, de 1° de outubro de 1941, que regula
o regime de combate a malaria em todo o pais;

IV - Lei n.° 484, de 13 de novembro de 1948, que dispde sbbre
a difusédo da vacina B.C.G.;

V - Lei n.° 8.543, de 23 de dezembro de 1992, que determina a
impressdo de adverténcia em rotulos e embalagens de alimentos industrializados
que contenham gluten, a fim de evitar a doenga celiaca ou sindrome celiaca;

VI - arts. 62 a 65 e 67 do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro
de 1969, que institui normas basicas sobre alimentos;
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VII - arts. 57 e 58 da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
gue dispbe sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias;

VIII - art. 15 da Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, que
dispde sobre a organizacdo das acdes de Vigilancia epidemioldgica, sobre o
Programa Nacional de Imunizacdes, estabelece normas relativas a notificacdo
compulséria de doencas, e da outras providéncias;

IX - paragrafo Unico do art. 3°, § 5° do art. 12 e arts. 81 e 87 da
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias;

X - art. 10 da Lei n® 7.649, de 25 de janeiro de 1988, que
estabelece a obrigatoriedade do cadastramento dos doadores de sangue bem como
a realizacdo de exames laboratoriais no sangue coletado, visando a prevenir a
propagacédo de doencas, e da outras providéncias;

Xl - art. 13 da Lei n° 8.918, de 14 de julho de 1994, que dispbe
sobre a padronizacdo, a classificacdo, o registro, a inspecdo, a producdo e a
fiscalizacdo de bebidas, autoriza a criacdo da Comissédo Intersetorial de Bebidas e
da outras providéncias;

XII - art. 2° da Lei n° 8.926, de 9 de agosto de 1994, que torna
obrigatéria a inclusdo, nas bulas de medicamentos, de adverténcias e
recomendacdes sobre seu uso por pessoas de mais de 65 anos;

XIlI - art. 23 da Lei n® 9.263, de 12 de janeiro de 1996, que
regula o 8§ 7° do art. 226 da Constituicdo Federal, que trata do planejamento familiar,
estabelece penalidades e da outras providéncias;

XIV - art. 2° da Lei n® 9.273, de 3 de maio de 1996, que torna
obrigatéria a inclusdo de dispositivo de seguranca que impeca a reutilizacdo das
seringas descartaveis;

XV -inciso Ill do § 1° do art. 23 e os arts. 19, 35-H e 36 da Lei
n.° 9.656, de 3 de junho de 1998, que dispde sobre os planos e seguros privados de
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assisténcia a saude, com a redacéo dada pela Medida Provisoria n.° 2.177-44, de 24
de agosto de 2001;

XVI - arts. 5°, 25, 29, 30, 31, 38 e 40 da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias, com a redacéo
dada pela Medida Provisoria n.° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001;

XVII - art. 6° da Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que
altera a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispbe sobre a vigilancia
sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispbe sobre a utilizacdo de nomes
genéricos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias, com a redagdo dada
pela Medida Provisoria n.° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001,

XVIII - art. 3° da Lei n° 9.797, de 6 de maio de 1999, que
dispde sobre a obrigatoriedade da cirurgia plastica reparadora da mama pela rede
de unidades integrantes do Sistema Unico de Satde — SUS nos casos de mutilacéo
decorrentes de tratamento de cancer;

XIX - 8 5° do art. 20, arts. 22, 30 e 31, paragrafo unico do art.
32 e arts. 37 e 38 da Lei n°® 9.961, de 28 de janeiro de 2000, que cria a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar — ANS e da outras providéncias, com a redacao
dada pela Medida Provisoria n.° 2.177-44, de 24 de agosto de 2001;

XX - 88 2° e 4° do art. 1°, paragrafo Unico do art. 3° e art. 4° da
Lei n® 10.185, de 12 de fevereiro de 2001, que dispde sobre a especializacdo das
sociedades seguradoras em planos privados de assisténcia a saude e da outras
providéncias, com a redacdo dada pela Medida Proviséria n.° 2.177-44, de 24 de
agosto de 2001;

XXI - art. 25 da Lei n°® 10.205, de 21 de marco de 2001, que
regulamenta o 8 4° do art. 199 da Constituicio Federa, relativo a coleta,
processamento, estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes
e derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execucgéo
adequada dessas atividades, e da outras providéncias;
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XXII - art. 3° da Lei n® 10.273, de 5 de setembro de 2001, que
dispde sobre o uso do bromato de potassio na farinha e nos produtos de
panificacao;

XXIII - art. 5° da Lei n° 10.651, de 16 de abril de 2003, que
dispde sobre o controle do uso da talidomida;

XXIV - § 2° do art. 1° e art. 4° da Lei n°® 10.674, de 16 de maio
de 2003, que obriga a que os produtos alimenticio comercializados informem sobre a
presenca de glaten, como medida preventiva e de controle da doenca celiaca;

XXV - caput do art. 6° e art. 8° da Lei n® 10.708, de 31 de julho
de 2003, que institui o0 auxilio-reabilitacdo psicossocial para pacientes acometidos de
transtornos mentais egressos de internacoes;

XXVI - art. 26 da Lei n® 11.265, de 3 de janeiro de 2006, que
regulamenta a comercializacdo de alimentos para lactentes e criancas de primeira
infancia e também a de produtos de puericultura correlatos;

XXVII - art. 5° da Lei n°® 11.347, de 27 de setembro de 2006,
que dispde 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 educacgdo para diabéticos;

XXVIII - § 1° do art. 32 e § 6° do art. 35 da Lei n.° 8.080, que
dispbe sobre as condicBes para a promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e d& outras
providéncias;

XXIX -0 8§ 1°do art. 3°-A, 0 8 3°do art. 7° e o0 art. 10 da 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 § 4° do art. 220 da Constituicdo Federal, com a
redacdo dada pela Medida Provisoria n.° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001.

Art. 646. Ficam revogados, nos termos do inciso Xl, do 8§ 2°, do
art. 13, da Lei Complementar n.° 95, de 26 de fevereiro de 1998, em face de
revogacao implicita, os seguintes dispositivos legais:
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| - caput e 8 1° do art. 58 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, implicitamente revogados pelo art. 7° da Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996,
alterado pelo art. 8° da Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001;

Il - art. 80 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
implicitamente revogado pelo art. 1° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 647. Ficam revogados, nos termos do inciso |, do § 3°, do
art. 14, da Lei Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998, por alterarem
normas legais incorporadas a esta Lei de Consolidacdo, os seguintes dispositivos:

| - art. 74 da Lei n® 9.069, de 29 de junho de 1995, que dispde
sobre o Plano Real, o Sistema Monetario Nacional, estabelece as regras e
condicBes de emissdo do REAL e os critérios para conversao das obrigacdes para o
REAL, e da outras providéncias;

[l - art. 2° da Lei n° 9.695, de 20 de agosto de 1998, que
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;

[l - art. 3° da Lei n® 10.700, de 9 de julho de 2003, que altera
as Leis n®® 10.420, de 10 de abril de 2002, e 10.674, de 16 de maio de 2003, e da
outras providéncias;

IV - art. 10 da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, que
define normas de regulacéo para o setor farmacéutico, cria a Camara de Regulacao
do Mercado de Medicamentos — CMED e altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, e d& outras providéncias;

V - art. 3° da Lei n® 11.474, de 15 de maio de 2007, que altera
a Lei n° 10.188, de 12 de fevereiro de 2001, que cria o Programa de Arrendamento
Residencial, institui o arrendamento residencial com opc¢édo de compra, € a Lei n°
11.265, de 3 de janeiro de 2006, que regulamenta a comercializacdo de alimentos
para lactentes e criancas de primeira infancia e também a de produtos de
puericultura correlatos, e da outras providéncias;

VI —Lein®11.521, de 18 de setembro de 2007, que altera a Lei
n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, para permitir a retirada pelo Sistema Unico de
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Saude de 6rgédos e tecidos de doadores que encontrem em instituicdes hospitalares
nao autorizadas a realizar transplantes.

ANEXO |
TAXA DE SAUDE SUPLEMENTAR
Tabela |
DESCONTOS POR ABRANGENCIA GEOGRAFICA DO PLANO

Abrangéncia Geogréfica Desconto (%)
Nacional 5
Grupo de 10
estados
Estadual 15
Grupo de 20
municipios
Municipal 25
Tabela ll )
DESCONTOS POR COBERTURA MEDICO-HOSPITALAR-ODONTOLOGICA
OFERECIDA
Cobertura Desconto (%)
Ambulatorial (A) 20
A+Hospitalar (H) 6
A+H +Odontoldgico (O) 4
A+H+Obstetricia (OB) 4
A+H+OB+0O 2
A+O 14
H 16
H+O 14
H+OB 14
H+OB+O 12
O 32
Tabela lll
ATOS DE SAUDE SUPLEMENTAR
Atos de Saude Suplementar Valor (R$)
Registro de Produto 1.000,00
Registro de Operadora 2.000,00
Alteracdo de Dados — Produto 500,00
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Alteracéo de Dados — Operadora 1.000,00
Pedido de Reajuste de Mensalidade 1.000,00
ANEXO Il

TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Prazo
ltens FATOS GERADORES Valores | para
em R$ |Renovag
ao
1
1.1 Registro de alimentos, aditivos
alimentares, bebidas, aguas Cinco
6.000
envasadas e embalagens anos
|recic|adas
1.2 Alterac&o, inclusdo ou isencéo de
i : 1.800
registro de alimentos
1.3 Revalidacao ou renovacgao de Cinco
: . 6.000
registro de alimentos anos
1.4 Certificacdo de Boas Préticas de
Fabricagcao para cada
estabelecimento ou unidade fabril,
or linha de producgéo de alimentos
1.4.1 INo Pais e MERCOSUL
1411 Certificacdo de Boas Préticas de
Fabricacdo e Controle para cada
estabelecimento ou unidade fabril,
por tipo de atividade e linha de 15.000 | Anual
producdo ou comercializagdo para
industrias de alimentos
1.4.2 |Outros paises 37.000 | Anual
2
2.1 Registro de cosmeéticos 2 500 Cinco
anos
2.2 Alteracéo, inclusdo ou isencéo de
: " 1.800
registro de cosméticos
2.3 Revalidagcao ou renovagao de Cinco
: " 2.500
registro de cosmeticos anos
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2.4

Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricagao para cada
estabelecimento ou unidade fabril,
por linha de producéo de
cosmeéticos

24.1

No Pais e MERCOSUL

2411

|Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo para cada
estabelecimento ou unidade fabril,
por linha de producéo de
cosmeéticos, produtos de higiene e
perfumes.

15.000

Anual

24.2

|Outros paises

37.000

Anual

3.1

Autorizacdo e autorizacéo especial
de funcionamento de empresa, bem
COmo as respectivas renovacoes

3.1.1

IndUstria de medicamentos

20.000

3.1.2

IndUstria de insumos farmacéuticos

20.000

3.1.3

Distribuidora, importadora,
lexportadora, transportadora,
armazenadora, embaladora e
reembaladora e demais previstas
em legislacao especifica de
medicamentos e insumos
farmacéuticos

15.000

Anual

3.1.4

Fracionamento de insumos
farmacéuticos

15.000

Anual

3.1.5

Drogarias e farmacias

500

Anual

3.1.6

Indastria de cosméticos, produtos
|de higiene e perfumes.

6.000

3.1.7

exportadora, transportadora,
armazenadora, embaladora e
reembaladora e demais previstas
em legislacao especifica de
cosmeéticos, produtos de higiene e
perfumes.

6.000

3.1.8

Distribuidora, importadora,

| Industria de saneantes

6.000
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Distribuidora, importadora,
exportadora, transportadora,
armazenadora, embaladora e

3.1.9 . : 6.000
reembaladora e demais previstas
em legislacao especifica de
saneantes
3.2 Autorizacdo e autorizacéo especial
de funcionamento de farmécia de 5.000 Anual
manipulacao
4
4.1 Registro, revalidagao e renovagéo
|de registro de medicamentos
4.1.1 Produto novo 80.000 Cinco
anos
4.1.2 Produto similar 21.000 | &INCO
anos
4.1.3 Produto genérico 6.000 Cinco
anos
4.1.4 Nova associacdo no Pais 21.000
4.1.5 Monodroga aprovada em 21.000
associacao
4.1.6 Novg via de admlnls,tragao do 21.000
[medicamento no Pais
4.1.7 Nova concentracdo no Pais 21.000
4.1.8 Nova forma farmacéutica no Pais 21.000
4.1.9 Medicamentos fitoterapicos
4.1.9.1 Produto novo 6.000 Cinco
anos
4.1.9.2 Produto similar 6.000 Cinco
anos
4.1.9.3 Produto tradicional 6.000 Cinco
anos
4.1.10 Medicamentos homeopaticos
4.1.10.1 |Produto novo 6.000 Cinco
anos
4.1.10.2 |Produto similar 6.000 Cinco
anos
4.1.11 Novo acondicionamento no Pais 1.800
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4.2

Alteracéo, inclusdo ou isencéo de
registro de medicamentos

1.800

4.3

Certificacdo de Boas Préticas de
Fabricagcao para cada
estabelecimento ou unidade fabril,
por linha de producéo de
medicamentos

4.3.1

No Pais e MERCOSUL

4.3.2

|Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo de medicamentos e
[insumos farmacéuticos

15.000

Anual

4.3.3

|Outros paises

37.000

Anual

4.3.4

ICertificacéo de Boas Praticas de
Distribuicdo e Armazenagem de
|[medicamentos e insumos
farmacéuticos por estabelecimento

15.000

Anual

5.1

Autorizac&o de Funcionamento

5.1.1

Autorizag&o de funcionamento de
lempresas que prestam servigos de
armazenagem e distribuicao de
medicamentos, matérias-primas e
insumos farmacéuticos em
terminais alfandegados de uso
[publico

15.000

Anual

5.1.2

Autorizacdo de funcionamento de
lempresas que prestam servigos de
armazenagem e distribuicdo de
substancias e medicamentos sob
controle especial em terminais
|a|fandegados de uso publico

15.000

Anual

5.1.3

Autorizacdo de funcionamento de
empresas que prestam servigos de
armazenagem e distribuicdo de
cosmeéticos, produtos de higiene ou
|perfumes e matérias-primas em
terminais alfandegados de uso
[publico

6.000

Anual

5.1.4

Autorizacdo de funcionamento de
lempresas que prestam servigos de

6.000

Anual
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armazenagem e distribuicdo de
produtos saneantes domissanitarios
e matérias-primas em terminais
alfandegados de uso publico

[5.1.5

Autorizacdo de funcionamento de
empresas que prestam servicos de
armazenagem e distribuicao de
materiais e equipamentos médico-
hospitalares e produtos de
diagndstico de uso in vitro
(correlatos) em terminais
alfandegados de uso publico

6.000

Anual

[5.1.6

Autorizag&o de funcionamento de
empresas que prestam servigcos de
armazenagem e distribuicdo de
alimentos em terminais
alfandegados de uso publico

6.000

Anual

[5.1.7

Autorizagdo de funcionamento de
empresas que prestam servigos
alternativos de abastecimento de
agua potavel para consumo
humano a bordo de aeronaves,
embarcacdes e veiculos terrestres
gue operam transporte coletivo
internacional de passageiros

6.000

Anual

[5.1.8

Autorizag&o de funcionamento de
empresas que prestam servigos de
desinsetizac&o ou desratizacao em
embarcacdes, veiculos terrestres
em transito por estacdes e
passagens de fronteira, aeronaves,
terminais portuarios e
aeroportuarios de cargas e
viajantes, terminais aduaneiros de
uso publico e estacdes e passagens
de fronteira

6.000

Anual

(5.1.9

Autorizacdo de funcionamento de
empresas que prestam servigos de
limpeza, desinfec¢ao e
descontaminacao de superficies de
aeronaves, veiculos terrestres em

6.000

Anual
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transito por estacdes e passagens
de fronteira, embarcacoes,
terminais portuarios e
aeroportuarios de cargas e
viajantes, terminais aduaneiros de
uso publico e estacdo e passagem
de fronteiras

5.1.10

Autorizagdo de funcionamento de
empresas que prestam servicos de
limpeza e recolhimento de residuos
resultantes do tratamento de aguas
servidas e dejetos em terminais
portuarios e aeroportuarios de
cargas e viajantes, terminais
aduaneiros de uso publico e
lestacOes e passagens de fronteira

6.000

Anual

5.1.11

Autorizacao de funcionamento de
empresas que prestam servigos de
esgotamento e tratamento de
efluentes sanitarios de aeronaves,
embarcacdes e veiculos terrestres
em transito por estacdes e
passagens de fronteira em
terminais aeroportuarios, portuarios
e estacOes e passagens de fronteira

6.000

Anual

5.1.12

Autorizacao de funcionamento de
empresas que prestam servigos de
segregacao, coleta,
acondicionamento,
armazenamento, transporte,
tratamento e disposicao final de
[residuos sélidos resultantes de
aeronaves, veiculos terrestres em
transito por estacdes e passagens
|de fronteira, embarcacdes,
terminais portuarios e
aeroportuarios de cargas e
viajantes, terminais alfandegados
de uso publico e estacbes e

passagens de fronteira

6.000

Anual
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15.1.13

Autorizacdo de funcionamento de
empresas que operam a prestacao
de servicos, nas areas portuarias,
aeroportuarias e estacoes e
passagens de fronteira, de
lavanderia, atendimento médico,
hotelaria, drogarias, farmacias e
ervanarios, comercio de materiais e
equipamentos hospitalares, salées
de barbeiros e cabeleireiros,
pedicuros e institutos de beleza e
congéneres

500

Anual

[5.1.14

Autorizacao de funcionamento de
empresas prepostas para gerir,
representar ou administrar
negocios, em nome de empresa de
navegagao, tomando as
providéncias necessarias ao
despacho de embarcacé&o em porto
(agéncia de navegacao)

6.000

Anual

5.2

Anuéncia em processo de
importacdo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria

[5.2.1

Anuéncia de importacao, por
pessoa juridica, de bens, produtos,
matérias-primas e insumos sujeitos
a vigilancia sanitéaria, para fins de
comercializacéo ou industrializacao

5.2.1.1

Importacéo de até dez itens de
bens, produtos, matérias-primas ou
INSUMos

100

[5.2.1.2

Importag&o de onze a vinte itens de
bens, produtos, matérias-primas ou
iINsumos

200

[5.2.1.3

Importagcao de vinte e um a trinta
itens de bens, produtos, matérias-
primas ou insumos

300

[5.2.1.4

Importag&o de trinta e um a
cinquenta itens de bens, produtos,
matérias-primas ou insumos

1.000
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cem itens de bens, produtos,

5.2.1.5 Hlmportagéo de cinquienta e um a

materias-primas ou insumos

2.000

pessoa fisica, de materiais e
equipamentos meédico-hospitalares
e de produtos para diagndstico de
uso in vitro, sujeitos a vigilancia
sanitaria, para fins de oferta e
comeércio de prestacdo de servigos

Anuéncia de importacao, por
a terceiros

100

5.3
5.4

hospitais e estabelecimentos de
saude privados, de materiais e
equipamentos meédico-hospitalares
e de produtos para diagnéstico de
uso in vitro, sujeitos a vigilancia
sanitaria, para fins de oferta e
comeércio de prestacdo de servigos

Anuéncia de importacao, por
a terceiros

100

5.5

exportacdo, por pessoa fisica, de
produtos ou matérias-primas
sujeitas a vigilancia sanitaria, para

Anuéncia de importacao e
fins de uso individual ou préprio

ISENTO

5.6

pessoa juridica, de amostras de
produto ou matérias-primas sujeitas
a vigilancia sanitaria, para analises
e experiéncias, com vistas ao

Anuéncia de importacao, por
registro de produto

100

5.7

Anuéncia de importacao, por
pessoa juridica, de amostras de
produto ou matérias-primas sujeitas
a vigilancia sanitaria, para fins de
demonstracéo em feiras ou eventos
publicos

100

5.8

Anuéncia de importacgao, por
pessoa juridica, de amostras de
produto sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de

100
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demonstracéo a profissionais
especializados

5.9 Anuéncia em processo de
exportacdo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria

5.9.1 Anuéncia de exportacao, por
pessoa juridica, de bens, produtos,
materias-primas e insumos sujeitos |[ISENTO
a vigilancia sanitaria, para fins de
comercializacédo ou industrializacao

(5.9.2 Anuéncia de exportacao, por
pessoa juridica, de amostras de
bens, produtos, matérias-primas ou
insumos sujeitos a vigilancia ISENTO
sanitéria, para analises e
experiéncias, com vistas ao registro
de produto

(5.9.3 Anuéncia de exportacao, por
pessoa juridica, de amostras de
produto ou matérias-primas sujeitas
a vigilancia sanitéaria, para fins de
demonstracdo em feiras ou eventos
|pl]blicos

ISENTO ---

(5.9.4 Anuéncia de exportacao, por
pessoa juridica, de amostras de
produto sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de
demonstracéo a profissionais
especializados

ISENTO ---

importacao, por pessoa juridica, de
amostras biolégicas humanas, para
fins de realizacdo de ensaios e
experiéncias laboratoriais

5.9.5.1 Exportacao e importacao de no

maximo vinte amostras

15.9.5 |Anuéncia de exportacéo e
|

[5.9.5.2 Exportacéo e importacéao de vinte e

o 200
uma ate cinquenta amostras

(5.9.6 Anuéncia de exportacao, por

instituicbes publicas de pesquisa, ISENTO
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para fins de realizacéo de ensaios e

de amostras biolégicas humanas,
experiéncias laboratoriais

5.9.7

substitutiva relacionada a processos
de importacéo de produtos e
matérias-primas sujeitas a vigilancia

Anuéncia em licenca de importagao
sanitaria

50

5.10

para analise laboratorial de
produtos importados sujeitos a
analise de controle

5.10.1

‘Colheita e transporte de amostras

ldentro do Municipio

150

5.10.2

loutro Municipio no mesmo Estado

300

5.10.3

loutro Estado

600

5.11

cumprimento de exigéncias
sanitarias relativas a desinterdicéao
de produtos importados,
armazenados em area externa ao

Vistoria para verificagao do
terminal alfandegado de uso publico

5.11.1

|dentro do Municipio

150

5.11.2

loutro Municipio no mesmo Estado

300

5.11.3

loutro Estado

600

5.12

do cumprimento de exigéncias
sanitarias relativas as condicfes
higiénico-sanitarias de plataformas
constituidas de instalacédo ou
estrutura, fixas ou moveis,
localizadas em aguas sob jurisdicéo
nacional, destinadas a atividade
direta ou indireta de pesquisa e de
lavra de recursos minerais oriundos
do leito das aguas interiores ou de
seu subsolo, ou do mar, da
plataforma continental ou de seu

Vistoria semestral para verificacédo
subsolo

6.000

5.13

Anuéncia para isencdo de imposto

em processo de importacao ou

ISENTO
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exportacdo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria

[5.14

At_ividades de controle sanitario de
portos

15.14.1

Emisséo de certificado internacional
de desratizacgéo e isencao de
desratizacdo de embarcacdes que
realizem navegacao de

[5.14.1.1

Mar aberto de longo curso, em

transito internacional, com

deslocamento maritimo, maritimo-

fluvial ou maritimo-lacustre, e que

desenvolvem atividades ou servicos

de transporte de cargas ou de
assageiros

1000

[5.14.1.2

Mar aberto de longo curso, em
transito internacional, com
deslocamento maritimo, maritimo-
fluvial ou maritimo-lacustre, e que
desenvolvem atividades de pesca

1000

[5.14.1.3

Mar aberto de longo curso, em
transito internacional, com
deslocamento maritimo, maritimo-
fluvial ou maritimo-lacustre, e que
desenvolvem atividades de esporte
e recreio com fins ndo comerciais

ISENTO

[5.14.1.4

Interior, em transito internacional,

com deslocamento fluvial e que

desenvolvem atividades ou servigos

de transporte de cargas ou de
assageiros

1000

[5.14.1.5

Interior, em transito internacional,
com deslocamento fluvial e que
desenvolvem atividades de pesca

1000

[5.14.1.6

Interior, em transito internacional,
com deslocamento fluvial e que
desenvolvem atividades de esporte
e recreio com fins nao comerciais

ISENTO

[5.14.2

Emissao dos certificados nacional
de desratizacao e isencao de

271

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL-3343/2008



272

desratizacdo de embarcacdes que
realizem navegacao de

5.14.2.1

transito exclusivamente nacional,
com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre, e que desenvolvem
atividades ou servigos de transporte

Mar aberto de cabotagem, em
de cargas ou de passageiros

500

5.14.2.2

transito exclusivamente nacional e
com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-

Mar aberto de apoio maritimo, em
lacustre

500

5.14.2.3

atividade ou servico, em transito
exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo, maritimo-

Mar aberto que desenvolvem outra
fluvial ou maritimo lacustre

500

5.14.2.4

Interior, em transito exclusivamente
nacional, com deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem atividades ou servigos
de transporte de cargas ou de
passageiros

500

5.14.2.5

Interior, em transito exclusivamente
nacional, com deslocamento
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-
lacustre e que desenvolvem
atividades ou servigos de transporte
de cargas ou de passageiros

500

5.14.2.6

transito exclusivamente nacional e
com deslocamento maritimo ou

Interior, de apoio portuario, em
maritimo-lacustre.

500

5.14.2.7

Interior, de apoio portuario, em
transito exclusivamente nacional e
com deslocamento maritimo-fluvial,
fluvial ou fluvial-lacustre

500

5.14.2.8

Interior que desenvolvem outra

500
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exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo ou

atividade ou servi¢o, em transito
maritimo-lacustre

[5.14.2.9

Interior que desenvolvem outra
atividade ou servi¢o, em transito
exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo-fluvial,
fluvial ou fluvial-lacustre.

500

[5.14.2.10

desenvolvem atividade de pesca,
com saida e entrada entre portos

Mar aberto ou interior, que
distintos do territério nacional

500

[5.14.2.11

desenvolvem atividade de pesca,
com saida e retorno ao mesmo
porto do territério nacional e sem

Mar aberto ou interior, que
escalas intermediarias

ISENTO

[5.14.2.12

de esporte e recreio com fins ndo
comerciais, em transito municipal,
intermunicipal ou interestadual, com
deslocamento maritimo-fluvial,

Interior que desenvolvem atividades
fluvial ou fluvial-lacustre

ISENTO

[5.14.2.13

de esporte e recreio com fins ndo
comerciais, em transito municipal,
intermunicipal ou interestadual, com
deslocamento maritimo ou

Interior que desenvolvem atividades
maritimo-lacustre

ISENTO

[5.14.3

de passageiros e tripulantes de
embarcacoes, aeronaves ou
veiculos terrestres de transito

Emisséo de guia de desembarque
internacional

500

[5.14.4

Emisséo do certificado de livre
pratica de embarcacdes que
realizam navegacéao de

[5.14.4.1

Mar aberto de longo curso, em
transito internacional, com

600
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fluvial ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem atividades ou servicos
de transporte de cargas ou

|des|ocamento maritimo, maritimo-

passageiros.

5.14.4.2

transito internacional, com
deslocamento maritimo, maritimo-
fluvial ou maritimo-lacustre e que

|Mar aberto de longo curso, em

desenvolvem atividades de pesca

600

5.14.4.3

transito internacional, com
deslocamento maritimo, maritimo-
fluvial ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem atividades de esporte

|Mar aberto de longo curso, em

e recreio com fins ndo comerciais.

ISENTO

5.14.4.4

Mar aberto de longo curso, em
transito internacional, com
deslocamento maritimo, maritimo-
fluvial ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem atividades de esporte
e recreio com fins comerciais

600

5.14.4.5

Interior, em transito internacional,
com deslocamento fluvial e que
desenvolvem atividades de esporte
e recreio com fins ndo comerciais

ISENTO

5.14.4.6

Interior, em transito internacional,
com deslocamento fluvial e que
desenvolvem atividades de esporte
e recreio com fins comerciais

600

5.14.4.7

Interior, em transito internacional,
com deslocamento fluvial e que
desenvolvem atividades de pesca

600

5.14.4.8

Mar aberto de cabotagem, em
transito exclusivamente nacional,
com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre e que desenvolvem
atividades ou servicos de transporte
de cargas ou de passageiros

600
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15.14.4.9

Mar aberto de apoio maritimo, em
transito exclusivamente nacional e
com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre

600

[5.14.4.10

Mar aberto que desenvolvem outra
atividade ou servi¢o, em transito
exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo, maritimo-
fluvial ou maritimo lacustre

600

[5.14.4.11

Interior, em transito exclusivamente
nacional, com deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem atividades ou servigcos
de transporte de cargas ou de
passageiros

600

[5.14.4.12

Interior, em transito exclusivamente
nacional, com deslocamento
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-
lacustre e que desenvolvem
atividades ou servigos de transporte
de cargas ou de passageiros

600

[5.14.4.13

Interior de apoio portuario, em
transito exclusivamente nacional e
com deslocamento maritimo ou
maritimo-lacustre

600

[5.14.4.14

Interior de apoio portuario, em
transito exclusivamente nacional e
com deslocamento maritimo-fluvial,
fluvial ou fluvial-lacustre

600

[5.14.4.15

Interior que desenvolvem outra
atividade ou servico, em transito
exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo ou
maritimo-lacustre

600

[5.14.4.16

Interior que desenvolvem outra
atividade ou servico, em transito
exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo-fluvial,
fluvial ou fluvial-lacustre

600
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5.14.4.17

desenvolvem atividade de pesca,
com saida e entrada entre portos

Mar aberto ou interior, que
distintos do territério nacional

600

5.14.4.18

desenvolvem atividade de pesca,
com saida e retorno ao mesmo
porto do territdrio nacional e sem

Mar aberto ou interior, que
escalas intermediarias

ISENTO

5.14.4.19

de esporte e recreio com fins ndo
comerciais, em transito municipal,
intermunicipal ou interestadual, com
deslocamento maritimo ou

Interior que desenvolvem atividades
maritimo-lacustre

ISENTO

5.14.4.20

de esporte e recreio com fins ndo
comerciais em transito municipal,
intermunicipal ou interestadual, com
deslocamento maritimo-lacustre,
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-

Interior que desenvolvem atividades
lacustre

ISENTO

5.14.4.21

Qualquer embarcacao da Marinha
do Brasil, ou sob seu convite,
utilizadas para fins ndo comerciais

ISENTO

|6

16.1

Registro de saneantes

6.1.1

Produto de Grau de Risco Il

8.000

Cinco
anos

Alteracao, inclusao ou isencéo de
[registro de saneantes

1.800

Revalidagcao ou renovacéao de
registro de saneantes

Produto de Grau de Risco Il

8.000

Cinco
anos

|Certificacdo de Boas Préticas de
Fabricagao para cada
estabelecimento ou unidade fabril
lpor linha de producao de saneantes
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16.4.1

No Pais e MERCOSUL

6.4.1.1

|Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricagcao por estabelecimento ou
unidade fabril por linha de producéo
para industrias de saneantes
domissanitarios

15.000

Anual

6.4.2

|Outros paises

37.000

Anual

7.1

Autorizag&o e renovacao de
funcionamento de empresas por
estabelecimento ou unidade fabril
para cada tipo de atividade

7.1.1

Por estabelecimento fabricante de
uma ou mais linhas de produtos
para saude (equipamentos,
materiais e produtos para
diagnostico de uso in vitro)

10.000

7.1.2

Distribuidora, importadora,

exportadora, transportadora,

armazenadora, embaladora,

reembaladora e demais previstas

em legislacao especifica de
rodutos para saude

8.000

7.1.3

Por estabelecimento de comércio
varejista de produtos para saude

5.000

7.2

|Certificacéo de Boas Praticas de
Fabricacao de produtos para saude,
|para cada estabelecimento ou
unidade fabril por linha de producéo

7.2.1

No Pais e MERCOSUL

7.21.1

Certificacdo de Boas Préticas de
Fabricacdo de produtos para saude

15.000

7.2.2

|Outros paises

37.000

7.3

Certificacdo de Boas Préticas de
Distribuicdo e Armazenagem de
produtos para saude por
estabelecimento

15.000

7.4

Modificacdo ou acréscimo na
certificacéo por inclusdo de novo

5.000
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tipo de linha de produto
(equipamento, materiais e produtos
ara diagndstico de uso in vitro)

7.5

Registro, revalidagéo ou renovacgéo
de registro de produtos para saude

7.5.1

Equipamentos de grande porte para
diagndstico ou terapia, tais como
medicina nuclear, tomografia
computadorizada, ressonancia
magneética e
cineangiocoronariografia.

20.000

Cinco
anos

71.5.2

Outros equipamentos de médio e
pequeno portes para diagnoéstico ou
terapia, artigos, materiais, produtos
para diagndstico de uso in vitro e
demais produtos para saude

8.000

Cinco
anos

7.5.3

Familia de equipamentos de grande
porte para diagnostico ou terapia

28.000

Cinco
anos

7.5.4

Familia de equipamentos de médio
e pequeno portes para diagnostico
ou terapia, artigos, materiais,

reagentes de diagndstico de uso in
vitro e demais produtos para saude

12.000

Cinco
anos

7.6

Alteracdo, inclusdo ou isencéo no
registro de produtos para saude

1.800

7.7

Emisséo de certificado para
exportacao

ISENTO

Avaliacao toxicoldgica para fim de
[registro de produto

8.1.1

Produto técnico de ingrediente ativo
nao registrado no Pais

1.800

8.1.2

Produto técnico de ingrediente ativo
ja registrado no Pais

1.800

8.1.3

I[Prodﬁto formulado

1.800

8.2

Avaliacdo toxicologica para registro
de componente

1.800

8.3

Avaliacdo toxicologica para fim de
Registro Especial Temporario

1.800
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8.4 Reclassificacao toxicologica 1.800
8.5 Reavaliacdo de registro de produto, 1.800
|conforme Decreto n° 991/93 '

8.6 Avaliacao toxicologica para fim de
. - 1.800
inclusao de cultura
8.7 Alteracédo de dose
8.7.1 |para maior, na aplicacao 1.800
8.7.2 }[para menor, na aplicacao ISENTO
9 [
I . . ~ ~
9.1 Registro, revalldag,ao Ou renovacao | 405 000! Anual
de registro de fumigenos
10 Anuéncia para veicular publicidade
contendo alerta a populacéo, no
R 10.000
prazo e nas condi¢des indicados
Ipela autoridade sanitaria
11 Ar,1u_enC|a em processo de pesquisa 10.000
Iclinica
12 AItera_lgao~ou acréscimo na 4.000
autorizacao de funcionamento
13 Substituicdo de representante legal,
responsavel técnico ou ISENTO
|cance|amento de autorizacao
14 Certidéo, atestado e demais atos
. 1.800
declaratorios
15 Desarquivamento de processo e
: 1.800
segunda via de documento
Notas:
1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em:

a) quinze por cento, no caso das empresas com faturamento anual
igual ou inferior a R$ 50.000.000,00 (cinqguenta milhdes de
reais) e superior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais);

b) trinta por cento, no caso das empresas com faturamento anual
igual ou inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e
superior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais);

C) sessenta por cento, no caso das empresas com faturamento
anual igual ou inferior a R$ 6.000.000,00 (seis milh&es de reais);

d) noventa por cento, no caso das pequenas empresas;
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10.

11.

€) noventa e cinco por cento, no caso das microempresas, exceto
para os itens 3.1, cujos valores, no caso de microempresa, ficam
reduzidos em noventa por cento.

Nos itens 3.1.1, 3.1.2, 3.1.6, 3.1.8 e 7.1.1, 0 processo de fabricacdo
contempla as atividades necessérias para a obtencao dos produtos
mencionados nesses itens.

Nos itens 3.1.3, 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2, a distribuicdo de
medicamentos, cosméticos, produtos de higiene, perfume e
saneantes domissanitarios contempla as atividades de
armazenamento e expedicao.

Para as pequenas e microempresas, a taxa para concessado de
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle sera
cobrada para cada estabelecimento ou unidade fabril.

Até 31 de dezembro de 2001, as microempresas estarao isentas da
taxa para concesséao de Certificado de Boas Préticas de Fabricacao
e Controle, Registro ou Renovacdo de Registro de Produtos ou
Grupo de Produtos, bem como das taxas relativas as hipoteses
previstas nos itens 5.2.1 e 5.10.1, podendo essa isencao ser
prorrogada, até 31 de dezembro de 2003, por decisdo da Diretoria
Colegiada da ANVISA.

Sera considerado novo, para efeito de Registro ou Renovacao de
Registro, o medicamento que contenha molécula nova e tenha
protecdo patentaria.

A taxa para Registro ou Renovacédo de Registro de medicamentos
ou grupo de medicamentos fitoterapicos, homeopaticos, Solucdes
Parenterais de Grande Volume e Soluc¢des Parenterais de Pequeno
Volume sera a do item 4.1.3. Genéricos.

Os valores da Tabela para Renovacédo de Registro de Produto ou
Grupo de Produtos serdo reduzidos em dez por cento na
renovacgao.

O enquadramento como pequena empresa e microempresa, para
os efeitos previstos no item 1, dar-se-4 em conformidade com o que
estabelece a Lei n® 9.841, de 5 de outubro de 1999.

Fica isento o recolhimento de taxa para emissdo de certidfes,
atestados e demais atos declaratorios, desarquivamento de
processo e segunda via de documento, quanto se tratar de
atividade voltada para exportacéo.

Fica isento o recolhimento de taxa para acréscimo ou alteracdo de
registro, referente a texto de bula, formulario de uso e rotulagem,
mudanca de numero de telefone, numero de CGC/CNPJ, ou outras
informacdes legais, conforme dispuser ato da Diretoria Colegiada
da ANVISA.
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12. Os valores de redugéo previstos no item 1 ndo se aplicam aos itens
3.1.5 e 5.1.13 da Tabela, e as empresas localizadas em paises que
nao os membros do MERCOSUL.

13. As empresas que exercem atividades de remessa expressa
(courrier) e que estao enquadradas nas letras “a”, “b” e “c” do item 1
das Notas, aplica-se, independentemente do faturamento, a taxa
Unica de anuéncia de importacdo das mercadorias de que tratam os
itens 5.3, 5.4, 5.6, 5.7 e 5.8 deste Anexo, no valor de R$ 40,00.
14. As empresas que exercem atividades de remessa expressa
(courrier) e que estao enquadradas nas letras “a”, “b” e “c” do item 1
das Notas, aplica-se, independentemente do faturamento, a taxa de
anuéncia de exportacdo das mercadorias de que tratam os itens
5.9.5.1 e 5.9.5.2 deste Anexo, nos seguintes valores:
a) R$ 40,00, quando se tratar de no maximo 20 amostras por
remessa a destinatario, comprovada por item, mediante
conferéncia do conhecimento de embarque de carga pela
autoridade sanitéaria;
b) R$ 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amostras por remessa a
destinatario, comprovada por item, mediante conferéncia do
conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitaria.
15. A Diretoria Colegiada da ANVISA adequara o disposto no item 5.14
e seus descontos ao porte das embarcacdes por arqueacdo liquida
e classe, tipos de navegacdo, vias havegaveis e deslocamentos
efetuados.
16. Para os efeitos do disposto no item anterior, considera-se:
16.1. Arqueacdo liquida — AL: expresséo da capacidade util de uma
embarcacdo, determinada de acordo com as prescricoes
dessas regras, sendo funcédo do volume dos espacos fechados
destinados ao transporte de carga, do niumero de passageiros
transportados, do local onde serdo transportados o0s
passageiros, da relacdo calado/pontal e da arqueacao bruta,
entendida arqueacdo liquida ainda como um tamanho
adimensional.
16.2. Classe de embarcacdes: esporte recreio, pesca, passageiros,
cargas, mistas e outras.
16.3. Tipo de navegacao:
16.3.1. Navegacdo de Mar Aberto: realizada em &guas
maritimas consideradas desabrigadas, podendo ser de:
16.3.1.1. Longo Curso: aquela realizada entre portos
brasileiros e estrangeiros;

16.3.1.2. Cabotagem: aquela realizada entre portos ou
pontos do territorio brasileiro utilizando a via
maritima ou esta e as vias navegaveis interiores;
e
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16.3.1.3. Apoio Maritimo: aquela realizada para apoio
logistico a embarcacdes e instalacdes em aguas
territoriais nacionais e na zona econdmica
exclusiva, que atuem nas atividades de pesquisa
e lavra de minerais e hidrocarbonetos;

16.3.2. Navegagéao de Interior: realizada em hidrovias interiores
assim considerados rios, lagos, canais, lagoas, baias,
angras, enseadas e areas maritimas consideradas
abrigadas;

16.3.3. Navegacao de Apoio Portuario: realizada
exclusivamente nos portos e terminais aquaviarios para
atendimento de embarcacdes e instalagdes portuarias.

16.4. Vias navegaveis: maritimas, fluviais, lacustres.

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipal, interestadual e
internacional.

JUSTIFICACAO

O Brasil é, reconhecidamente, um Pais com grande atividade
legiferante. Nossa heranca ibérica, ao contrario do que se observa nos paises de
cultura anglo-saxa, é de transformarmos em norma juridica fatos e processos da
vida cotidiana. Se por um lado tal caracteristica gera uma judicializacdo por vezes
excessiva, por outro ha que se reconhecer que tem sido esta pratica a responsavel
pela garantia e pelo detalhamento de direitos difusos, de acesso a servicos e a
protecdo do Estado e de defesa de direitos individuais.

Melhor exemplo dessas afirmacdes € a legislacdo em saude do
Pais. Até 1975, nossos diplomas juridicos relativos ao setor saude eram
praticamente inexistentes, salvo parte da legislacdo de vigilancia sanitaria de 1969 e
1973. A judicializacdo do setor, entretanto, tomou grande impulso a partir de 1988,
com a promulgacéo da Constituicdo Cidada.

Ao longo desses vinte anos, numerosas leis foram aprovadas
pelo Congresso Nacional, direitos até entdo ignorados foram estatuidos e o acesso
do cidaddo as acOes e servicos de saude passaram a fazer parte das demandas
judiciais.

O preco pago para que se alcancasse essa situacao, que
representou sem duvida alguma avanco significativo para a imensa maioria de
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brasileiros, foi a instituicho de um emaranhado de normas setoriais. Normas
dispersas, varias leis tratando do mesmo tema, alteracdes feitas sem incorporacao
ao texto do diploma juridico preexistente e revogacfes ndo explicitas sdo alguns dos
problemas que a proliferacao juridica em geral e, em particular na saude, trouxe.

N&o é raro o desconhecimento das leis por parte dos cidadaos.
Esta multiplicidade de normas dificulta o acesso a direitos basicos. Cito como
exemplo a lei que garante a realizacdo de cirurgia plastica reparadora em casos de
cancer de mama por parte do Sistema Unico de Salde. Sancionada em 6 de maio
de 1999, a Lei n.° 9.797, foi uma enorme conquista que, ainda hoje, ndo € do
conhecimento da maioria das mulheres brasileiras.

Poderia aqui listar outros tantos exemplos que se configuram
como obstaculos a implementacdo da cidadania plena que s6 se da quando a
sociedade conhece seus direitos. A consolidagdo oferece esta possibilidade a
sociedade, fortalecendo o controle social.

Para ordenar essa situacdo, a Lei Complementar n.° 95, de
1998, alterada pela Lei Complementar n.° 107/01, determinou a consolidacdo da
legislacdo federal e estabeleceu as regras para a realizacdo dessa determinacao.

O objetivo da consolidacédo das leis é o organizar as normas,
evitando-se, assim, a existéncia de textos contraditérios ou mesmo que caducaram
pelo desuso ou pelos ditames constitucionais. Propde-se, desse modo que 0s
diplomas juridicos que versem sobre assuntos correlatos sejam condensados e
tornem-se uma unica lei, facilitando a sua consulta, aplicacdo e conhecimento.

Y

As leis que forem incorporadas a consolidacdo devem ser
formalmente revogadas, nos termos do 8§81° do art. 13 da referida Lei Complementar.
Essa lei ainda previu a possibilidade de serem expressamente declarados revogados
aqueles dispositivos legais que perderam sua eficacia, ndo encontrando-se mais
aplicabilidade prética para seu uso, e aqueles que foram implicitamente revogados
por leis posteriores.

Em que pese aos ditames das citadas Leis Complementares,
ao longo desses treze anos (ou sete, se considerarmos as alteracdes efetivadas pela

Lei Complementar 107/01), é forcoso reconhecer que o Congresso Nacional
avangou muito pouco nesse sentido. Ha cerca de dez anos, ou seja, nas duas
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legislaturas passadas, foi criado Grupo de Trabalho da Consolidacdo das Leis da
Camara dos Deputados, sob a coordenacédo do ilustre Deputado Bonifacio de
Andrade.

O Grupo chegou a elaborar cinco projetos de lei nas areas
ligadas ao meio ambiente, crédito rural, educacdo, mineracao e eleicdes. Um deles,
relativo a consolidacdo das leis da mineracdo, foi aprovado na Comissdo de
Constituicao e Justica, mas ndo houve prosseguimento.

Diante dessa situacdo e considerando que no ano atual a
Constituicdo Federal completa 20 anos, a Mesa Diretora houve por bem no segundo
semestre do ano proximo passado reinstalar o Grupo de Trabalho para retomar e
tornar mais &gil o processo de consolidagcéo legalmente previsto. O aludido grupo,
dividiu o trabalho pelas diversas areas tematicas, escolheu relatores para cada uma
e estabeleceu como meta, jA em novembro passado, o dia 28 de fevereiro do ano
corrente como data limite para a apresentacéo dos projetos de consolidagéo.

A nés, coube a tarefa de apresentar Projetos de Consolidagéo
na area de Seguridade Social. Dividimos, entéo, o trabalho de acordo com cada uma
das areas constitutivas da Seguridade.

Na area de saude, objeto do presente Projeto, nos deparamos
com situacdo que apontava para um trabalho de grande envergadura: a existéncia
de numerosas normas e a intersecédo de tais normas com diversas outras areas. Isso
torna o trabalho particularmente dificil, pois ha necessidade de definirmos os limites
de nossa intervencéao, sob pena de nos perdermos numa discusséo infindavel.

Para exemplificar a dificuldade de estabelecermos os
contornos do trabalho, tomemos a questdo dos conselhos profissionais. A area de
salde conta com numerosas categorias, cada qual com seu conselho e com sua
respectiva legislacdo regulamentadora de exercicio profissional. A controvérsia,
assim, gira em torno de se tais diplomas juridicos devem ou nédo fazer parte da
consolidacédo das leis de saude. Do mesmo modo, existem temas confluentes na
legislagéo da infancia e da adolescéncia, dos idosos, de toxicos, de agrotoxicos, de
biosseguranca, de seguranca e medicina do trabalho etc.

Optamos por partir de trabalho previamente elaborado no
ambito do Senado Federal e que redundou na apresentagdo naquela Casa do
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Projeto de Lei de Consolidacdo n.° 619, de 2007, de autoria do eminente Senador
TIAO VIANA. Fizemos questdo de deixar claro para o indigitado Parlamentar que
utilizariamos sua proposi¢cdo como ponto de partida e recebemos total apoio do
representante do Estado do Acre.

A partir de minha indicacdo para elaborar o projeto de lei de
consolidacédo na area de saude encaminhei oficios ao Ministério da Saude, ANVISA,
ANS e entidades da area com o objetivo de comunicar a indicacdo bem como
solicitar contribuicdes na construcao do texto.

Abaixo relaciono todos aqueles que encaminharam sugestoes
e estudos para que o texto final pudesse efetivamente cumprir com o objetivo de
oferecer a sociedade uma legislacdo mais enxuta, condensando todas as leis em
uma Unica, facilitando o acesso e evitando interpretacdes dubias.

1. Advocacia Geral da Unido — Consultoria Juridica / Ministério da Saude;
2. Associacao Brasileira de Medicina de Grupo — ABRAMGE;

3. Unido Nacional das Instituicdes de Autogestdo em Saude — UNIDAS;
4. Associacao Médica Brasileira — AMB;

5. Conselho Federal de Medicina — CFM.

Fui procurada, também, pelo Conselho Nacional de Saude que
demonstrou todo o interesse em contribuir com as discussdes, bem como retorno da
ANVISA colocando um técnico da Agéncia a disposicao.

Nossa tarefa foi, sem duvida, facilitada, mas de forma alguma
se tornou uma tarefa simples. Tivemos que examinar minuciosamente o projeto e
cotejarmos com a legislacdo vigente. Ademais, tivemos que empreender uma
reflexdo sobre a propriedade de determinados diplomas juridicos inseridos no projeto
de consolidagéo elaborado na Camara Alta.

Desse modo, concluimos que deveriamos retirar do ambito da
consolidag&o diversos dispositivos que tratam de datas, dos eventos e dos simbolos
relacionados a salde e aqueles que regulam as profissdes da area da saude.
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Propusemos, igualmente, o reordenamento de alguns itens,

by

com vistas a dar maior racionalidade a distribuicdo dos temas e da logica
organizativa do texto, bem como alteramos a ementa da proposicao.

Verifica-se que no Projeto de Lei apresentado pelo Senador
Tido Viana a ementa apresenta a matéria como uma consolidacdo da legislacéo
sanitéria federal. Note-se que direito sanitario e direito & saude configuram-se como
expressfes distintas. Consideramos que o termo legislacdo sanitaria ndo seria o
mais adequado, considerando o ordenamento juridico vigente, bem como a
dificuldade em extrair um unico significado de tal termo. Entendemos, ainda, que o
termo “legislagdo federal em saude” é mais abrangente além de invocar
instantaneamente para o conteudo ali consolidado, mesmo por parte de pessoas que
ndo sdo da area da saude ou do direito.

Neste sentido recebemos nota técnica do Ministério da Saude
onde consta que “nos termos do disposto na Lei Complementar n°. 95, de 1998, em
seu artigo 11, ha que se evitar o emprego de expressao ou palavra que confira duplo
sentido ao texto. Portanto, entende-se que a expresséo ‘legislagéo de saude federal”
apresenta grau de pertinéncia e precisao de significacdo superior a empregada no
Projeto de Lei de Consolidagdo” apresentado no Senado Federal.

Por fim, agregamos a proposi¢cao que nos serviu de base cinco
normas juridicas que ndo haviam sido incluidas pelo trabalho do Senado, seja por

esquecimento, seja por que foram aprovadas posteriormente a conclusdo do
trabalho.

As leis agregadas a proposicao foram:

1 — Lei n.° 10.223/01, que “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 salde nos casos de
mutilagao decorrente de tratamento de cancer”.

2 — Lei n.° 10.449/02, que “dispbe sobre a comercializacdo de
preservativos masculinos de latex de borracha”.
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3 — Lei n® 10.778/03, que “estabelece a notificagado
compulséria, em territorio nacional, do caso de violéncia contra a mulher”.

4 — Lei n° 11.521/07, que “altera a Lei n° 9.434, de 4 de
fevereiro de 1997, para permitir a retirada pelo Sistema Unico de Salde de 6rgéos e
tecidos de doadores que encontrem em instituicdes hospitalares ndo autorizadas a
realizar transplantes”.

5 — Lei n.° 11.633/07, que “altera a Lei n° 9.434/97, para
garantir a toda mulher o acesso a informagfes sobre as possibilidades e os
beneficios da doacao voluntaria de sangue do corddo umbilical e placentario durante
o periodo de consultas pré-natais e no momento da realizagao do parto”.

Outro acréscimo foram as remissdes as Leis n.° 8.069, de 13
de julho de 1990, que “dispée sobre o Estatuto da Crianga e do Adolescente e da
outras providéncias” e n.° 10.741, de 1° de outubro de 2003, que “dispée sobre o
Estatuto do Idoso e da outras providéncias”. Dispositivos de ambas as Leis que
tratavam da saude foram incluidos no Livro “Do Sistema Unico de Saude” em titulos
especificos com o objetivo de contemplar na consolidacédo os direitos referentes as
criancas, adolescentes e idosos.

Ressalte-se, outrossim, a alteracdo do importante e minucioso
trabalho de revogacao de normas, contido nas Disposi¢Bes Finais da proposicédo do
Senado. Tendo em vista que a revogagao por exaurimento — denominacao criada
pelo projeto original e ndo prevista na Lei Complementar n°® 95/98 — consiste, de fato,
em uma revogacdo por perda da eficacia da norma, decidimos reagrupar as
revogacfes em apenas quatro grupos, em conformidade com as previsbes da
referida Lei Complementar. O reagrupamento das revogacoes levadas a efeito pela
consolidacéo, pode ser resumido da seguinte forma:

1°) No art. 644 foram relacionados os dispositivos legais
revogados em virtude de sua incorporacdo ao presente Projeto de Consolidacgéo;

2°) No art. 645 constam as revogacdes daqueles dispositivos
legais que perderam a sua eficacia, que ndo tém mais aplicabilidade pratica,
conforme previsto no 83° do art. 14 da Lei Complementar n.° 95, de 26 de fevereiro
de 1998;
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3°) No art. 646 estdo arrolados os dispositivos revogados
implicitamente, conforme previsao do inciso Xl, § 2°, art. 13, da Lei Complementar
n.° 95, de 26 de fevereiro de 1998;

4°) Por fim, no art. 647 estdo relacionados aqueles dispositivos
legais que devem ser revogados, pois versam sobre alteracdes promovidas em
outras normas legais incorporadas ao Projeto de Consolidacéo.

Impende ressaltar que a declaragédo das revogacdes implicitas
precisam ser expressa e fundadamente justificadas, como preceitua o 83° da Lei
Complementar n°® 95/98.

Assim, verificamos que o caput e 8 1° do art. 58 da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, tratam da propaganda de medicamentos junto
aos profissionais prescritores. Como a Lei n°® 9.294, de 15 de julho de 1996, posterior
aquela Lei, regulou de maneira integral a propaganda de diversos produtos, entre
eles os medicamentos e as drogas, pode-se considerar que esta lei revogou aqueles
dispositivos, de maneira tacita, tendo em vista que a vigéncia simultanea de ambas
as normas gera antinomia insuperavel na pratica.

Da mesma forma, o art. 80 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro
de 1976, mostra-se incompativel com a nova disciplina das atividades de vigilancia
sanitaria imposta pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Esta norma regulou
tais atividades, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, bem como as
competéncias dos agentes componentes desse sistema.

Isso posto, cremos que a discusséo e aprovacdo desse e dos
demais projetos de consolidacao representara um passo significativo para dotar o
Pais de um arcabouco juridico mais simplificado e de melhor qualidade e que tal
esforco redundard em ganhos significativos para os Poderes da Republica e para a
populacdo que terd condi¢cdes mais efetivas de consultar as normas e de reivindicar
seus direitos.

Reiteramos nosso agradecimento ao Senador TIAO VIANA
pela contribuicdo significativa de seu Projeto e cremos que essa é uma forma
inteligente e generosa de trabalho convergente entre as Casas constitutivas do
Congresso Nacional em prol do aperfeicoamento de nosso sistema juridico e do

bem-estar de nossa populagéo.
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Sala das Sessoes, 29 de Abril de 2008.

Deputada RITA CAMATA

LEGISI:AC;AO 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 0 Vice-Presidente da Republica nos crimes de
responsabilidade, bem como os Ministros de Estado e os Comandantes da Marinha, do

Exército e da Aeronautica nos crimes da mesma natureza conexos com aqueles;
* Inciso | com redacéo dada pela Emenda Constitucional n® 23, de 02/09/1999.

Il - processar e julgar os Ministros do Supremo Tribunal Federal, os membros do
Conselho Nacional de Justica e do Conselho Nacional do Ministério Publico, o Procurador-

Geral da Republica e o0 Advogado-Geral da Unido nos crimes de responsabilidade;
* Inciso Il com redacdo dada pela Emenda Constitucional n° 45, de 08/12/2004.

I11 - aprovar previamente, por voto secreto, ap6s arguicao publica, a escolha de:

a) magistrados, nos casos estabelecidos nesta Constituicao;

b) Ministros do Tribunal de Contas da Unido indicados pelo Presidente da
Republica;

c¢) Governador de Territorio;

d) presidente e diretores do banco central;

e) Procurador-Geral da Republica;

f) titulares de outros cargos que a lei determinar;
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IV - aprovar previamente, por voto secreto, ap0s arguicdo em sessdo secreta, a
escolha dos chefes de missdo diplomatica de carater permanente;

V - autorizar operacdes externas de natureza financeira, de interesse da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal, dos Territorios e dos Municipios;

VI - fixar, por proposta do Presidente da Republica, limites globais para o
montante da divida consolidada da Uni&o, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

VII - dispor sobre limites globais e condi¢Ges para as operacOes de crédito externo
e interno da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, de suas autarquias e
demais entidades controladas pelo Poder Publico federal;

VIII - dispor sobre limites e condi¢Ges para a concessdo de garantia da Unido em
operacdes de crédito externo e interno;

IX - estabelecer limites globais e condi¢Ges para o montante da divida mobiliéria
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

X - suspender a execucgéo, no todo ou em parte, de lei declarada inconstitucional
por decisdo definitiva do Supremo Tribunal Federal;

X1 - aprovar, por maioria absoluta e por voto secreto, a exoneragdo, de oficio, do
Procurador-Geral da Republica antes do término de seu mandato;

XI1 - elaborar seu regimento interno;

XII - dispor sobre sua organizacdo, funcionamento, policia, -criacéo,
transformacéo ou extingdo dos cargos, empregos e fungdes de seus servicos, e a iniciativa de
lei para fixacdo da respectiva remuneracdo, observados os parametros estabelecidos na lei de
diretrizes orcamentarias;

* Inciso X11I com redagdo dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 04/06/1998.

X1V - eleger membros do Conselho da Republica, nos termos do art. 89, VII.

XV - avaliar periodicamente a funcionalidade do Sistema Tributério Nacional, em
sua estrutura e seus componentes, e 0o desempenho das administracdes tributarias da Unido,

dos Estados e do Distrito Federal e dos Municipios.
* Inciso XV acrescido pela Emenda Constitucional n® 42, de 19/12/2003.

Paragrafo Gnico. Nos casos previstos nos incisos | e Il, funcionard como
Presidente o do Supremo Tribunal Federal, limitando-se a condenacdo, que somente sera
proferida por dois tercos dos votos do Senado Federal, a perda do cargo, com inabilitacdo, por
oito anos, para o exercicio de fungdo publica, sem prejuizo das demais san¢fes judiciais
cabiveis.

Secéo V
Dos Deputados e dos Senadores

Art. 53. Os Deputados e Senadores sdo inviolaveis, civil e penalmente, por
quaisquer de suas opinides, palavras e votos.

* Artigo, caput, com redacéo dada pela Emenda Constitucional n® 35, de 20/12/2001.

8§ 1° Os Deputados e Senadores, desde a expedi¢do do diploma, serdo submetidos
a julgamento perante o Supremo Tribunal Federal.

* § 1° com redacao dada pela Emenda Constitucional n° 35, de 20/12/2001.

8 2° Desde a expedicdo do diploma, os membros do Congresso Nacional ndo
poderdo ser presos, salvo em flagrante de crime inafiancavel. Nesse caso, 0s autos serdo
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remetidos dentro de vinte e quatro horas a Casa respectiva, para que, pelo voto da maioria de

seus membros, resolva sobre a pris&o.
* 8 2° com redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 35, de 20/12/2001.

8 3° Recebida a denuncia contra 0 Senador ou Deputado, por crime ocorrido apos
a diplomagdo, o Supremo Tribunal Federal dara ciéncia a Casa respectiva, que, por iniciativa
de partido politico nela representado e pelo voto da maioria de seus membros, podera, até a

decisdo final, sustar o andamento da acéo.
* § 3° com redagdo dada pela Emenda Constitucional n° 35, de 20/12/2001.

8 4° O pedido de sustagdo serd apreciado pela Casa respectiva no prazo

improrrogavel de quarenta e cinco dias do seu recebimento pela Mesa Diretora.
* § 4° com redagdo dada pela Emenda Constitucional n° 35, de 20/12/2001.

8 5° A sustacdo do processo suspende a prescri¢do, enquanto durar o mandato.

* 8 5% com redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 35, de 20/12/2001.

8 6° Os Deputados e Senadores ndo serdo obrigados a testemunhar sobre
informacdes recebidas ou prestadas em razdo do exercicio do mandato, nem sobre as pessoas

que lhes confiaram ou deles receberam informagdes.
* § 6° com redacgdo dada pela Emenda Constitucional n° 35, de 20/12/2001.

8 7° A incorporacdo as Forcas Armadas de Deputados e Senadores, embora
militares e ainda que em tempo de guerra, dependera de prévia licenca da Casa respectiva.

* § 7° com redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 35, de 20/12/2001.

8 8° As imunidades de Deputados ou Senadores subsistirdo durante o estado de
sitio, s6 podendo ser suspensas mediante o voto de dois tercos dos membros da Casa
respectiva, nos casos de atos praticados fora do recinto do Congresso Nacional, que sejam

incompativeis com a execucdo da medida.
* § 8° com redagéo dada pela Emenda Constitucional n° 35, de 20/12/2001.

TITULO VII
DA ORDEM ECONOMICA E FINANCEIRA

CAPITULO |
DOS PRINCIPIOS GERAIS DA ATIVIDADE ECONOMICA

Art. 173. Ressalvados os casos previstos nesta Constituicdo, a exploracdo direta
de atividade econémica pelo Estado sé serd permitida quando necessaria aos imperativos da
seguranca nacional ou a relevante interesse coletivo, conforme definidos em lei.

8 1° A lei estabelecera o estatuto juridico da empresa publica, da sociedade de
economia mista e de suas subsidiarias que explorem atividade econdmica de producdo ou
comercializacdo de bens ou de prestacao de servicos, dispondo sobre:

* 8 1° com redacio dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 04/06/1998.

| - sua funcéo social e formas de fiscalizac&o pelo Estado e pela sociedade;

* Inciso | acrescido pela Emenda Constitucional n® 19, de 04/06/1998.

Il - a sujeicdo ao regime juridico proprio das empresas privadas, inclusive quanto
aos direitos e obrigages civis, comerciais, trabalhistas e tributarios;

* Inciso Il acrescido pela Emenda Constitucional n® 19, de 04/06/1998.

Il - licitacdo e contratacdo de obras, servi¢os, compras e alienacgdes, observados
0s principios da administracao publica;
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* Inciso Il acrescido pela Emenda Constitucional n° 19, de 04/06/1998.

IV - a constituicdo e o funcionamento dos conselhos de administracdo e fiscal,
com a participacdo de acionistas minoritarios;

* Inciso IV acrescido pela Emenda Constitucional n® 19, de 04/06/1998.

V - o0s mandatos, a avaliacdo de desempenho e a responsabilidade dos

administradores.
* Inciso V acrescido pela Emenda Constitucional n® 19, de 04/06/1998.

8§ 2° As empresas publicas e as sociedades de economia mista ndo poderdo gozar
de privilégios fiscais ndo extensivos as do setor privado.

8 3° A lei regulamentara as relagbes da empresa publica com o Estado e a
sociedade.

8 4° A lei reprimird o abuso do poder econdémico que vise & dominagdo dos
mercados, & eliminacéo da concorréncia e ao aumento arbitrério dos lucros.

8 5° A lei, sem prejuizo da responsabilidade individual dos dirigentes da pessoa
juridica, estabelecera a responsabilidade desta, sujeitando-a as puni¢des compativeis com sua
natureza, nos atos praticados contra a ordem econémica e financeira e contra a economia
popular.

Art. 174. Como agente normativo e regulador da atividade econémica, o Estado
exercerd, na forma da lei, as funcdes de fiscalizacdo, incentivo e planejamento, sendo este
determinante para o setor publico e indicativo para o setor privado.

8§ 1° A lei estabelecerd as diretrizes e bases do planejamento do desenvolvimento
nacional equilibrado, o qual incorporard e compatibilizard os planos nacionais e regionais de
desenvolvimento.

§ 2° A lei apoiard e estimulard o cooperativismo e outras formas de
associativismo.

§ 3° O Estado favorecera a organizacao da atividade garimpeira em cooperativas,
levando em conta a protecdo do meio ambiente e a promocdo econémico-social dos
garimpeiros.

8 4° As cooperativas a que se refere o paragrafo anterior terdo prioridade na
autorizacdo ou concessdo para pesquisa e lavra dos recursos e jazidas de minerais
garimpaveis, nas areas onde estejam atuando, e naquelas fixadas de acordo com o art. 21,
XXV, na forma da lei.

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO II
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secéo 11
Da Saude
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Art. 198. As ac0es e servicos publicos de saude integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema anico, organizado de acordo com as seguintes
diretrizes:

| - descentralizacdo, com direcdo Unica em cada esfera de governo;

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

I11 - participacdo da comunidade.

8 1° O sistema Unico de saude sera financiado, nos termos do art. 195, com
recursos do orcamento da seguridade social, da Unio, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, além de outras fontes.

* Primitivo § Unico renumerado pela Emenda Constitucional n® 29, de 13/09/2000.

8§ 2° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios aplicardo,
anualmente, em acdes e servicos publicos de salde recursos minimos derivados da aplicacédo
de percentuais calculados sobre:

* § 2° acrescido pela Emenda Constitucional n® 29, de 13/09/2000.

I - no caso da Unido, na forma definida nos termos da lei complementar prevista
no § 3¢

* Inciso | acrescido pela Emenda Constitucional n° 29, de 13/09/2000.

Il - no caso dos Estados e do Distrito Federal, o produto da arrecadacdo dos
impostos a que se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam os arts. 157 e 159, inciso I,
alinea a, e inciso I, deduzidas as parcelas que forem transferidas aos respectivos Municipios;

* Inciso Il acrescido pela Emenda Constitucional n° 29, de 13/09/2000.

Il - no caso dos Municipios e do Distrito Federal, o produto da arrecadagdo dos
impostos a que se refere o art. 156 e dos recursos de que tratam os arts. 158 e 159, inciso I,
alineabe § 3°

* Inciso Il acrescido pela Emenda Constitucional n° 29, de 13/09/2000.

§ 3° Lei complementar, que sera reavaliada pelo menos a cada cinco anos,
estabelecera:

* § 3% acrescido pela Emenda Constitucional n° 29, de 13/09/2000.

| - 0s percentuais de que trata o § 2°;

* Inciso | acrescido pela Emenda Constitucional n° 29, de 13/09/2000.

Il - os critérios de rateio dos recursos da Unido vinculados a saude destinados aos
Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, e dos Estados destinados a seus respectivos
Municipios, objetivando a progressiva reducdo das disparidades regionais;

* Inciso Il acrescido pela Emenda Constitucional n° 29, de 13/09/2000.

Il - as normas de fiscalizacdo, avaliagdo e controle das despesas com salde nas
esferas federal, estadual, distrital e municipal;

* Inciso 11l acrescido pela Emenda Constitucional n® 29, de 13/09/2000.

IV - as normas de calculo do montante a ser aplicado pela Uniao.

* Inciso IV acrescido pela Emenda Constitucional n® 29, de 13/09/2000.

§ 4° Os gestores locais do sistema Unico de saude poderdo admitir agentes
comunitarios de saude e agentes de combate as endemias por meio de processo seletivo
publico, de acordo com a natureza e complexidade de suas atribui¢des e requisitos especificos

para sua atuacao.
* § 4° acrescido pela Emenda Constitucional n° 51, de 14/02/2006.

8 5° Lei federal dispora sobre o regime juridico e a regulamentacédo das atividades
de agente comunitario de salde e agente de combate as endemias.
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* § 50 acrescido pela Emenda Constitucional n° 51, de 14/02/2006.

8 6° Aléem das hipoteses previstas no § 1° do art. 41 e no § 4° do art. 169 da
Constituicdo Federal, o servidor que exercga fungdes equivalentes as de agente comunitario de
saude ou de agente de combate as endemias podera perder o cargo em caso de

descumprimento dos requisitos especificos, fixados em lei, para o seu exercicio.
* § 6° acrescido pela Emenda Constitucional n® 51, de 14/02/2006.

Art. 199. A assisténcia a saude é livre a iniciativa privada.

8 1° As instituigdes privadas poderdo participar de forma complementar do
sistema Unico de salde, segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito pablico ou
convénio, tendo preferéncia as entidades filantropicas e as sem fins lucrativos.

§ 2° E vedada a destinacdo de recursos publicos para auxilios ou subvencdes as
instituigdes privadas com fins lucrativos.

§ 3° E vedada a participacdo direta ou indireta de empresas ou capitais
estrangeiros na assisténcia a saude no Pais, salvo nos casos previstos em lei.

8 4° A lei dispora sobre as condicGes e os requisitos que facilitem a remogéo de
6rgdos, tecidos e substancias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem
como a coleta, processamento e transfusdo de sangue e seus derivados, sendo vedado todo
tipo de comercializagéo.

CAPITULO V
DA COMUNICAGAO SOCIAL

Art. 220. A manifestacdo do pensamento, a criacdo, a expressao e a informacéo,
sob qualquer forma, processo ou veiculo ndo sofrerdo qualquer restricdo, observado o
disposto nesta Constituicdo.

§ 1° Nenhuma lei contera dispositivo que possa constituir embaraco a plena
liberdade de informacao jornalistica em qualquer veiculo de comunicacéao social, observado o
disposto no art. 5°, IV, V, X, Xlll e XIV.

§ 2° E vedada toda e qualquer censura de natureza politica, ideoldgica e artistica.

§ 3° Compete a lei federal:

| - regular as diversdes e espetaculos publicos, cabendo ao Poder Publico informar
sobre a natureza deles, as faixas etarias a que ndo se recomendem, locais e horarios em que
sua apresentacao se mostre inadequada;

Il - estabelecer os meios legais que garantam a pessoa e a familia a possibilidade
de se defenderem de programas ou programacdes de radio e televisdo que contrariem o
disposto no art. 221, bem como da propaganda de produtos, praticas e servicos que possam
ser nocivos a saude e ao meio ambiente.

§ 4° A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas, agrotoxicos,
medicamentos e terapias estara sujeita a restricdes legais, nos termos do inciso Il do pardgrafo
anterior, e contera, sempre que necessario, adverténcia sobre os maleficios decorrentes de seu
uso.

8 5° Os meios de comunicacdo social ndo podem, direta ou indiretamente, ser
objeto de monopolio ou oligopdlio.
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8 6° A publicagdo de veiculo impresso de comunicacdo independe de licenca de
autoridade.

Art. 221. A producdo e a programacdo das emissoras de radio e televisdo
atenderdo aos seguintes principios:

| - preferéncia a finalidades educativas, artisticas, culturais e informativas;

Il - promocéo da cultura nacional e regional e estimulo a producdo independente
que objetive sua divulgacéo;

Il - regionalizacdo da producdo cultural, artistica e jornalistica, conforme
percentuais estabelecidos em lei;

IV - respeito aos valores éticos e sociais da pessoa e da familia.

Art. 77. Até o exercicio financeiro de 2004, os recursos minimos aplicados nas
acoes e servicos publicos de salde serdo equivalentes:

| - no caso da Unido:

a) no ano 2000, o montante empenhado em acgdes e servigos publicos de satde no
exercicio financeiro de 1999 acrescido de, no minimo, cinco por cento;

b) do ano 2001 ao ano 2004, o valor apurado no ano anterior, corrigido pela
variacdo nominal do Produto Interno Bruto - PIB;

Il - no caso dos Estados e do Distrito Federal, doze por cento do produto da
arrecadacao dos impostos a que se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam os arts. 157 e
159, inciso |, alinea a, e inciso 1, deduzidas as parcelas que forem transferidas aos respectivos
Municipios; e

I - no caso dos Municipios e do Distrito Federal, quinze por cento do produto da
arrecadacao dos impostos a que se refere o art. 156 e dos recursos de que tratam os arts. 158 e
159, inciso 1, alineab e § 3°

* Artigo caput e incisos acrescidos pela Emenda Constitucional n° 29, de 13/09/2000.

8 1° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios que apliquem percentuais
inferiores aos fixados nos incisos Il e Il deverdo eleva-los gradualmente, até o exercicio
financeiro de 2004, reduzida a diferenca a razdo de, pelo menos, um quinto por ano, sendo
que, a partir de 2000, a aplicacdo sera de pelo menos sete por cento.

* 8 1° acrescido pela Emenda Constitucional n® 29, de 13/09/2000.

8 2° Dos recursos da Unido apurados nos termos deste artigo, quinze por cento, no
minimo, serdo aplicados nos Municipios, segundo o critério populacional, em acGes e servicos
béasicos de saude, na forma da lei.

* § 2° acrescido pela Emenda Constitucional n® 29, de 13/09/2000.

8 3° Os recursos dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios destinados as
acoes e servicos publicos de satde e os transferidos pela Unido para a mesma finalidade seréo
aplicados por meio de Fundo de Saude que serd acompanhado e fiscalizado por Conselho de

Saude, sem prejuizo do disposto no art. 74 da Constituicdo Federal.
* § 3% acrescido pela Emenda Constitucional n° 29, de 13/09/2000.
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§ 4° Na auséncia da lei complementar a que se refere o art. 198, § 3°, a partir do
exercicio financeiro de 2005, aplicar-se-a a Unido, aos Estados, ao Distrito Federal e aos

Municipios o disposto neste artigo.
* § 4° acrescido pela Emenda Constitucional n° 29, de 13/09/2000.

Art. 78. Ressalvados os creditos definidos em lei como de pequeno valor, os de
natureza alimenticia, os de que trata o art. 33 deste Ato das Disposi¢cdes Constitucionais
Transitorias e suas complementacGes e 0S que ja tiverem 0S seus respectivos recursos
liberados ou depositados em juizo, os precatdrios pendentes na data de promulgacdo desta
Emenda e os que decorram de ac¢des iniciais ajuizadas até 31 de dezembro de 1999 seréo
liquidados pelo seu valor real, em moeda corrente, acrescido de juros legais, em prestagoes

anuais, iguais e sucessivas, no prazo maximo de dez anos, permitida a cessao dos créditos.

* Artigo, caput, acrescido pela Emenda Constitucional n® 30, de 13/09/2000.

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

* § 1° acrescido pela Emenda Constitucional n° 30, de 13/09/2000.

§ 2° As prestacOes anuais a que se refere o caput deste artigo terdo, se ndo
liguidadas até o final do exercicio a que se referem, poder liberatério do pagamento de

tributos da entidade devedora.
* § 29 acrescido pela Emenda Constitucional n° 30, de 13/09/2000.

8§ 3° O prazo referido no caput deste artigo fica reduzido para dois anos, nos casos
de precatorios judiciais originarios de desapropriacdo de imdvel residencial do credor, desde
que comprovadamente nico a época da imissao na posse.

* § 3% acrescido pela Emenda Constitucional n° 30, de 13/09/2000.

8§ 4° O Presidente do Tribunal competente devera, vencido o prazo ou em caso de
omissdo no orgcamento, ou pretericdo ao direito de precedéncia, a requerimento do credor,
requisitar ou determinar o seqlestro de recursos financeiros da entidade executada, suficientes
a satisfacdo da prestacéo.

* § 4° gcrescido pela Emenda Constitucional n° 30, de 13/09/2000.

DECRETO-LEI N°2.848, DE 7 DE DEZEMBRO DE 1940
Cddigo Penal

PARTE GERAL

TITULO IV
DO CONCURSO DE PESSOAS

Art. 29. Quem, de qualquer modo, concorre para o crime incide nas penas a este

cominadas, na medida de sua culpabilidade.
* Artigo, caput, com redacgdo determinada pela Lei n® 7.209, de 11 de julho de 1984.
8§ 1° Se a participacdo for de menor importancia, a pena pode ser diminuida de um

sexto a um terco.
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* § 1° com redacgdo determinada pela Lei n® 7.209, de 11 de julho de 1984.
8 2° Se algum dos concorrentes quis participar de crime menos grave, ser-lhe-a
aplicada a pena deste; essa pena sera aumentada até metade, na hipdtese de ter sido previsivel

o resultado mais grave.
* § 2° com redacdo determinada pela Lei n° 7.209, de 11 de julho de 1984,

Art. 30. N&o se comunicam as circunstancias e as condi¢Ges de carater pessoal,

salvo quando elementares do crime.
* Artigo com redag&o determinada pela Lei n® 7.209, de 11 de julho de 1984.

TITULO V
DAS PENAS

CAPITULO |
DAS ESPECIES DE PENA

Secéo Il
Das Penas Restritivas de Direitos

Penas restritivas de direitos

Art. 43. As penas restritivas de direitos sdo:

* Artigo, caput, com redagdo dada pela Lei n®9.714 de 25/11/1998.

| - prestacdo pecuniéria;

* Inciso | com redacéo dada pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998.

Il - perda de bens e valores;

* Inciso Il com redacdo dada pela Lei n° 9.714, de 25/11/1998.

I11 - (Vetado).

IV - prestacdo de servigo a comunidade ou a entidades publicas;
* Inciso IV com redagdo dada pela Lei n®9.714, de 25/11/1998.

V - interdi¢do temporéria de direitos;

* Primitivo inciso 11 passado a inciso V pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998.
VI - limitag&o de fim de semana.

* Primitivo inciso Il passado a inciso VI pela Lei n° 9.714, de 25/11/1998.

Art. 44. As penas restritivas de direitos sdo autbnomas e substituem as privativas
de liberdade, quando:

* Artigo, caput, com redacdo dada pela Lei n® 7.209, de 11 de julho de 1984.

| - aplicada pena privativa de liberdade ndo superior a 4 (quatro) anos e o crime
ndo for cometido com violéncia ou grave ameaca a pessoa ou, qualquer que seja a pena
aplicada, se o crime for culposo;

* Inciso | com redacéo dada pela Lei n° 9.714, de 25/11/1998.

Il - o réu ndo for reincidente em crime doloso;

* Inciso Il com reda¢do dada pela Lei n° 9.714, de 25/11/1998.
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Il - a culpabilidade, os antecedentes, a conduta social e a personalidade do
condenado, bem como 0s motivos e as circunstancias indicarem que essa substituicdo seja
suficiente.

* Inciso Il com redacéo dada pela Lei n°® 9.714, de 25/11/1998.

§ 1° (Vetado).

8§ 2° Na condenacdo igual ou inferior a 1 (um) ano, a substituicdo pode ser feita
por multa ou por uma pena restritiva de direitos; se superior a 1 (um) ano, a pena privativa de
liberdade pode ser substituida por uma pena restritiva de direitos e multa ou por duas
restritivas de direitos.

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

8 3° Se o condenado for reincidente, o juiz podera aplicar a substituicdo, desde
que, em face de condenacdo anterior, a medida seja socialmente 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 em privativa de liberdade quando
ocorrer o descumprimento injustificado da restricdo imposta. No calculo da pena privativa de
liberdade a executar sera deduzido o tempo cumprido da pena restritiva de direitos, respeitado
o0 saldo minimo de 30 (trinta) dias de detencdo ou recluséo.

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

8 5° Sobrevindo condenacdo a pena privativa de liberdade, por outro crime, o juiz
da execucdo penal decidira sobre a conversdo, podendo deixar 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 no artigo anterior, proceder-se-a na
forma deste e dos artigos 46, 47 e 48.

* Artigo, caput, com redagdo dada pela Lei n®9.714, de 25/11/1998.

§ 1° A prestacdo pecuniaria consiste no pagamento em dinheiro a vitima, a seus
dependentes ou a entidade publica ou privada com destinacdo social, de importancia fixada
pelo juiz, ndo inferior a 1 (um) salario minimo nem superior a 360 (trezentos e sessenta)
salarios minimos. O valor pago serd deduzido do montante de eventual condenacdo em acao
de reparacdo civil, se coincidentes os beneficiarios.

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

§ 2° No caso do paragrafo anterior, se houver aceitacdo do beneficiario, a
prestacdo pecuniaria pode consistir em prestacdo de outra natureza.

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

§ 3° A perda de bens e valores pertencentes aos condenados dar-se-4, ressalvada a
legislacdo especial, em favor do Fundo Penitenciario Nacional, e seu valor terd como teto - o
que for maior - 0 montante do prejuizo causado ou do provento obtido pelo agente ou por

terceiro, em conseqiéncia da pratica do crime.
* § 3% acrescido pela Lei n° 9.714, de 25/11/1998.
8 4° (Vetado).

Art. 46. A prestacao de servi¢os a comunidade ou a entidades publicas € aplicavel
as condenacdes superiores a 6 (seis) meses de privacdo da liberdade.

* Artigo, caput, com redacio dada pela Lei n®9.714, de 25/11/1998.

§ 1° A prestagdo de servigos & comunidade ou a entidades publicas consiste na
atribuicéo de tarefas gratuitas ao condenado.
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* 8 1° acrescido pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998.
8 2° A prestagdo de servico a comunidade dar-se-a em entidades assistenciais,
hospitais, escolas, orfanatos e outros estabelecimentos congéneres, em programas

comunitarios ou estatais.
* § 2° acrescido pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998.

§ 3° As tarefas a que se refere o § 1° serdo atribuidas conforme as aptidfes do
condenado, devendo ser cumpridas a razdo de 1 (uma) hora de tarefa por dia de condenacéo,

fixadas de modo a n&o prejudicar a jornada normal de trabalho.
* § 3% acrescido pela Lei n®9.714, de 25/11/1998.

8 4° Se a pena substituida for superior a 1 (um) ano, é facultado ao condenado
cumprir a pena substitutiva em menor tempo (art. 55), nunca inferior a metade da pena

privativa de liberdade fixada.
* § 4° gcrescido pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998.

Art. 47. As penas de interdi¢do temporaria de direitos sdo:
* Artigo, caput, com redacdo dada pela Lei n® 7.209, de 11 de julho de 1984.
| - proibicdo do exercicio de cargo, funcdo ou atividade publica, bem como de

mandato eletivo;

* Inciso | com redacéo dada pela Lei n° 7.209, de 11 de julho de 1984.

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

* Inciso Il com reda¢do dada pela Lei n® 7.209, de 11 de julho de 1984.

I11 - suspensdo de autorizacdo ou de habilitacdo para dirigir veiculo.
* Inciso 111 com redacéo dada pela Lei n° 7.209, de 11 de julho de 1984.

IV - proibicéo de freqiientar determinados lugares.
* Inciso IV acrescido pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998.

Art. 48. A limitacdo de fim de semana consiste na obrigacdo de permanecer, aos
sdbados e domingos, por 5 (cinco) horas diarias, em casa de albergado ou outro

estabelecimento adequado.
* Artigo, caput, com redac¢do determinada pela Lei n® 7.209, de 11 de julho de 1984.

Paragrafo Unico. Durante a permanéncia poderdo ser ministrados ao condenado

cursos e palestras ou atribuidas atividades educativas.
* Pardgrafo com redacéo determinada pela Lei n® 7.209, de 11 de julho de 1984.

Secéao 111
Da Pena de Multa

Multa

Art. 49. A pena de multa consiste no pagamento ao fundo penitenciario da quantia
fixada na sentenca e calculada em dias-multa. Sera, no minimo, de 10 (dez) e, no méximo, de
360 (trezentos e sessenta) dias-multa.

* Artigo, caput, com redacdo determinada pela Lei n° 7.209, de 11 de julho de 1984.

8 1° O valor do dia-multa seré fixado pelo juiz ndo podendo ser inferior a um
trigésimo do maior salario minimo mensal vigente ao tempo do fato, nem superior a 5 (cinco)
vezes esse salario.
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*§1° com redacgdo determinada pela Lei n° 7.209, de 11 de julho de 1984.

§ 2° O valor da multa serd atualizado, quando da execug&o, pelos indices de
corre¢do monetéria.

* § 29 com redacgdo determinada pela Lei n° 7.209, de 11 de julho de 1984.

Pagamento da multa

Art. 50. A multa deve ser paga dentro de 10 (dez) dias depois de transitada em
julgado a sentenca. A requerimento do condenado e conforme as circunstancias, o juiz pode
permitir que o pagamento se realize em parcelas mensais.

* Artigo, caput, com redagéo determinada pela Lei n® 7.209, de 11 de julho de 1984.

8 1° A cobranga da multa pode efetuar-se mediante desconto no vencimento ou
salario do condenado quando:

a) aplicada isoladamente;

b) aplicada cumulativamente com pena restritiva de direitos;

c) concedida a suspensdo condicional da pena.
* § 1° com redacgéo determinada pela Lei n° 7.209, de 11 de julho de 1984.

§ 2° O desconto ndo deve incidir sobre 0s recursos indispensaveis ao sustento do
condenado e de sua familia.

* § 2° com redacgéo determinada pela Lei n° 7.209, de 11 de julho de 1984.
Conversao da multa e revogagao

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

* Artigo, caput, com redagdo dada pela Lei n® 9.268, de 01/04/1996.

Modo de conversdo

8 1° (Revogado pela Lei n° 9.268, de 01/04/1996).
Revogacgéo da converséo

8 2° (Revogado pela Lei n° 9.268, de 01/04/1996).
Suspensédo da execuc¢do da multa

Art. 52. E suspensa a execucdo da pena de multa, se sobrevém ao condenado
doenca mental.

* Artigo com redacéo determinada pela Lei n® 7.209, de 11 de julho de 1984.

CAPITULO I
DA COMINACAO DAS PENAS

Penas privativas de liberdade
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Art. 53. As penas privativas de liberdade tém seus limites estabelecidos na sancéo

correspondente a cada tipo legal de crime.
* Artigo com redacéo determinada pela Lei n®7.209, de 11 de julho de 1984.

Penas restritivas de direitos

Art. 54. As penas restritivas de direitos sdo aplicaveis, independentemente de
cominacdo na parte especial, em substituicdo a pena privativa de liberdade, fixada em

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

Art. 55. As penas restritivas de direitos referidas nos incisos Ill, IV, V e VI do art.
43 terdo a mesma duracdo da pena privativa de liberdade substituida, ressalvado o disposto no

§ 4°do art. 46.
* Artigo com redagéo dada pela Lei n®9.714, de 25/11/1998.

Art. 56. As penas de interdicdo, previstas nos incisos | e Il do art. 47 deste
Cadigo, aplicam-se para todo o crime cometido no exercicio de profissao, atividade, oficio,

cargo ou funcdo, sempre que houver violagdo dos deveres que Ihes sdo inerentes.
* Artigo com redacao determinada pela Lei n® 7.209, de 11 de julho de 1984.

Art. 57. A pena de interdi¢do, prevista no inciso Il do art. 47 deste Cddigo,

aplica-se aos crimes culposos de transito.
* Artigo com redacéo determinada pela Lei n® 7.209, de 11 de julho de 1984.

TITULO VIII
DOS CRIMES CONTRA A INCOLUMIDADE PUBLICA

CAPITULO IlI
DOS CRIMES CONTRA A SAUDE PUBLICA

Infracdo de medida sanitaria preventiva

Art. 268. Infringir determinacdo do poder publico, destinada a impedir introdugédo
ou propagacao de doenca contagiosa:

Pena - detengdo, de 1 (um) més a 1 (um) ano, e multa.

Paragrafo Unico. A pena € aumentada de um terco, se o agente é funcionério da
salde publica ou exerce a profissdo de médico, farmacéutico, dentista ou enfermeiro.

Omisséo de notificacdo de doenca
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Art. 269. Deixar o médico de denunciar a autoridade publica doenca cuja
notificacdo é compulsoria:
Pena - detencéo, de 6 (seis) meses a 2 (dois) anos, e multa.

TITULO XI )
DOS CRIMES CONTRA A ADMINISTRACAO PUBLICA

CAPITULO I )
DOS CRIMES PRATICADOS POR FUNCIONARIO PUBLICO CONTRA A
ADMINISTRACAO EM GERAL

Emprego irregular de verbas ou rendas publicas

Art. 315. Dar as verbas ou rendas publicas aplicacdo diversa da estabelecida em
lei:
Pena - detencdo, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa.

Concussao

Art. 316. Exigir, para si ou para outrem, direta ou indiretamente, ainda que fora da
fungéo ou antes de assumi-la, mas em raz&o dela, vantagem indevida:
Pena - reclusdo, de 2 (dois) a 8 (oito) anos, e multa.

Excesso de exacao

8 1° Se o funcionério exige tributo ou contribuigdo social que sabe ou deveria
saber indevido, ou, quando devido, emprega na cobranca meio vexatorio ou gravoso, que a lei
ndo autoriza:

Pena - reclusdo, de 3 (trés) a 8 (oito) anos, e multa.

* § 1° com redacao determinada pela Lei n° 8.137, de 27/12/1990.

§ 2° Se o funcionario desvia, em proveito proprio ou de outrem, o0 que recebeu
indevidamente para recolher aos cofres publicos:

Pena - reclusdo, de 2 (dois) a 12 (doze) anos, e multa.

LEI N°8.069, DE 13 DE JULHO DE 1990

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

LIVRO |
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PARTE GERAL

TITULO |
DAS DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 4° E dever da familia, da comunidade, da sociedade em geral e do Poder
Publico assegurar, com absoluta prioridade, a efetivacdo dos direitos referentes a vida, a
salde, a alimentacdo, a educacdo, ao esporte, ao lazer, a profissionalizacdo, a cultura, a
dignidade, ao respeito, a liberdade e & convivéncia familiar e comunitaria.

Paragrafo unico. A garantia de prioridade compreende:

a) primazia de receber protegéo e socorro em quaisquer circunstancias;

b) precedéncia de atendimento nos servicos publicos ou de relevancia publica;

c) preferéncia na formulacdo e na execucdo das politicas sociais publicas;

d) destinacdo privilegiada de recursos publicos nas areas relacionadas com a
protecdo a infancia e a juventude.

Art. 5° Nenhuma crianca ou adolescente sera objeto de qualquer forma de
negligéncia, discriminacdo, exploracdo, violéncia, crueldade e opressdo, punido na forma da
lei qualquer atentado, por agdo ou omiss&o, aos seus direitos fundamentais.

Art. 6° Na interpretacdo desta Lei levar-se-40 em conta os fins sociais a que ela se
dirige, as exigéncias do bem comum, os direitos e deveres individuais e coletivos, e a
condig&o peculiar da crianca e do adolescente como pessoas em desenvolvimento.

TiTULO Il
DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DO DIREITO A VIDA E A SAUDE

Art. 7° A crianca e o adolescente tém direito a protecdo a vida e a satde, mediante
a efetivacdo de politicas sociais publicas que permitam o0 nascimento e o desenvolvimento
sadio e harmonioso, em condi¢fes dignas de existéncia.

Art. 8° E assegurado a gestante, através do Sistema Unico de Salde, o
atendimento pré e perinatal.

8 1° A gestante sera encaminhada aos diferentes niveis de atendimento, segundo
critérios  médicos especificos, obedecendo-se aos principios de regionalizacdo e
hierarquizacdo do Sistema.

8 2° A parturiente sera atendida preferencialmente pelo mesmo médico que a
acompanhou na fase pré-natal.

8 3° Incumbe ao Poder Publico propiciar apoio alimentar a gestante e a nutriz que
dele necessitem.
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Art. 9° O Poder Publico, as instituicdes e os empregadores propiciardo condigdes
adequadas ao aleitamento materno, inclusive aos filhos de mées submetidas a medida
privativa de liberdade.

Art. 10. Os hospitais e demais estabelecimentos de atencdo a saude de gestantes,
publicos e particulares, sdo obrigados a:

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

Il - identificar o recém-nascido mediante o registro de sua impressao plantar e
digital e da impressdo digital da mae, sem prejuizo de outras formas normatizadas pela
autoridade administrativa competente;

Il - proceder a exames visando ao diagnoéstico e terapéutica de anormalidades no
metabolismo do recém-nascido, bem como prestar orientacéo aos pais;

IV - fornecer declaragdo de nascimento onde constem necessariamente as
intercorréncias do parto e do desenvolvimento do neonato;

V - manter alojamento conjunto, possibilitando ao neonato a permanéncia junto a

mae.

Art. 11. E assegurado atendimento integral a salide da crianca e do adolescente,
por intermédio do Sistema Unico de Salde, garantido o acesso universal e igualitario as acdes

e Servicos para promocao, protecao e recuperacao da saude.
* Artigo, caput, com redacio dada pela Lei n® 11.185, de 07/10/2005.

8 1° A crianca e o adolescente portadores de deficiéncia receberdo atendimento
especializado.

§ 2° Incumbe ao Poder Publico fornecer gratuitamente aqueles que necessitarem
0s medicamentos, préteses e outros recursos relativos ao tratamento, habilitacdo ou
reabilitacéo.

Art. 12. Os estabelecimentos de atendimento a salde deverdo proporcionar
condicdes para a permanéncia em tempo integral de um dos pais ou responsavel, nos casos de
internacdo de crianga ou adolescente.

Art. 13. Os casos de suspeita ou confirmacdo de maus-tratos contra crianga ou
adolescente serdo obrigatoriamente comunicados ao Conselho Tutelar da respectiva
localidade, sem prejuizo de outras providéncias legais.

Art. 14. O Sistema Unico de Satde promovera programas de assisténcia médica e
odontol6gica para a prevencdo das enfermidades que ordinariamente afetam a populacdo
infantil, e campanhas de educacdo sanitaria para pais, educadores e alunos.

Paragrafo Unico. E obrigatoria a vacinacdo das criancas nos casos recomendados
pelas autoridades sanitarias.

CAPITULO II
DO DIREITO A LIBERDADE, AO RESPEITO E A DIGNIDADE
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Art. 15. A crianca e 0 adolescente tém direito a liberdade, ao respeito e a
dignidade como pessoas humanas em processo de desenvolvimento e como sujeitos de
direitos civis, humanos e sociais garantidos na Constituicao e nas leis.

LIVRO Il

PARTE ESPECIAL

TITULO VI
DOS CRIMES E DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS

CAPITULO |
DOS CRIMES

Secéo 11
Dos Crimes em Espécie

Art. 243. Vender, fornecer ainda que gratuitamente, ministrar ou entregar, de
qualquer forma, a crianca ou adolescente, sem justa causa, produtos cujos componentes
possam causar dependéncia fisica ou psiquica, ainda que por utilizacdo indevida:

Pena - detencdo de 2 (dois) a 4 (quatro) anos, e multa, se o fato ndo constitui
crime mais grave.

*Pena com redacéo dada pela Lei n° 10.764, de 12/11/2003.

Art. 244. Vender, fornecer ainda que gratuitamente ou entregar, de qualquer
forma, a crianca ou adolescente fogos de estampido ou de artificio, exceto aqueles que, pelo
seu reduzido potencial, sejam incapazes de provocar qualquer dano fisico em caso de
utilizacdo indevida:

Pena - detencdo de 6 (seis) meses a 2 (dois) anos, e multa.

LEI N°10.741, DE 1° DE OUTUBRO DE 2003

Dispde sobre o Estatuto do Idoso e da outras
providéncias.

TITULO Il
DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS
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CAPITULO |
DO DIREITO A VIDA

Art. 8° O envelhecimento é um direito personalissimo e a sua protecdo um direito
social, nos termos desta Lei e da legislacdo vigente.

Art. 9° E obrigacdo do Estado, garantir & pessoa idosa a protecéo a vida e & satde,
mediante efetivacdo de politicas sociais publicas que permitam um envelhecimento saudével e
em condicdes de dignidade.

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

Art. 10. E obrigacdo do Estado e da sociedade, assegurar & pessoa idosa a
liberdade, o respeito e a dignidade, como pessoa humana e sujeito de direitos civis, politicos,
individuais e sociais, garantidos na Constituicéo e nas leis.

§ 1° O direito a liberdade compreende, entre outros, 0s seguintes aspectos:

| - faculdade de ir, vir e estar nos logradouros publicos e espagos comunitarios,
ressalvadas as restricdes legais;

Il - opini&o e expressao;

I11 - crenca e culto religioso;

IV - prética de esportes e de diversdes;

V - participacdo na vida familiar e comunitéria;

VI - participacdo na vida politica, na forma da lei;

VI - faculdade de buscar refagio, auxilio e orientacéo.

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

§ 3° E dever de todos zelar pela dignidade do idoso, colocando-0 a salvo de
qualquer tratamento desumano, violento, aterrorizante, vexatdrio ou constrangedor.

CAPITULO IlI
DOS ALIMENTOS

Art. 11. Os alimentos serédo prestados ao idoso na forma da lei civil.

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 Repressao as
InfracBes contra a Ordem Econdmica e da
outras providéncias.
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_ TiTuLoVv A
DAS INFRACOES DA ORDEM ECONOMICA

CAPITULO II
DAS INFRACOES

Art. 20. Constituem infracdo da ordem econémica, independentemente de culpa,
0s atos sob qualquer forma manifestados, que tenham por objeto ou possam produzir os
seguintes efeitos, ainda que ndo sejam alcangados:

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

I - dominar mercado relevante de bens ou servicos;

I11 - aumentar arbitrariamente os lucros;

IV - exercer de forma abusiva posi¢do dominante.

8 1° A conquista de mercado resultante de processo natural fundado na maior
eficiéncia de agente econdmico em relagdo a seus competidores ndo caracteriza o ilicito
previsto no inciso I1.

8 2° Ocorre posicdo dominante quando uma empresa ou grupo de empresas
controla parcela substancial de mercado relevante, como fornecedor, intermediario,
adquirente ou financiador de um produto, servico ou tecnologia a ele relativa.

8 3° A posicdo dominante a que se refere o pardgrafo anterior € presumida quando
a empresa ou grupo de empresas controla 20% (vinte por cento) de mercado relevante,

podendo este percentual ser alterado pelo CADE para setores especificos da economia.
* § 3° com redacgéo dada pela Lei n® 9.069, de 29/06/1995.

Art. 21. As seguintes condutas, além de outras, na medida em que configurem
hipGtese prevista no art. 20 e seus incisos, caracterizam infragdo da ordem econémica:

| - fixar ou praticar, em acordo com concorrente, sob qualquer forma, precos e
condigdes de venda de bens ou de prestacéo de servicos;

Il - obter ou influenciar a adocdo de conduta comercial uniforme ou concertada
entre concorrentes;

I11 - dividir os mercados de servigos ou produtos, acabados ou semi-acabados, ou
as fontes de abastecimento de matérias-primas ou produtos intermediarios;

IV - limitar ou impedir 0 acesso de novas empresas a0 mercado;

V - criar dificuldades a constituicdo, ao funcionamento ou ao desenvolvimento

de empresa concorrente ou de fornecedor, adquirente ou financiador de bens ou servicos;

VI - impedir o acesso de concorrente as fontes de insumo, matérias-primas,
equipamentos ou tecnologia, bem como aos canais de distribuicao;

VII - exigir ou conceder exclusividade para divulgacao de publicidade nos meios
de comunicagdo de massa;

VIII - combinar previamente precos ou ajustar vantagens na concorréncia publica
ou administrativa,;
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IX - utilizar meios enganosos para provocar a oscilacdo de precos de terceiros;

X - regular mercados de bens ou servicos, estabelecendo acordos para limitar ou
controlar a pesquisa e o desenvolvimento tecnoldgico, a producdo de bens ou prestacdo de
servicos, ou para dificultar investimentos destinados a producéo de bens ou servigos ou a sua
distribuic&o;

X1 - impor, no comércio de bens ou servicos, a distribuidores, varejistas e
representantes, precos de revenda, descontos, condi¢cdes de pagamento, quantidades minimas
ou méximas, margem de lucro ou quaisquer outras condi¢Ges de comercializacao relativos a
negocios destes com terceiros;

XI1 - discriminar adquirentes ou fornecedores de bens ou servigcos por meio da
fixacdo diferenciada de precos, ou de condi¢cdes operacionais de venda ou prestacdo de
Servigos;

XII - recusar a venda de bens ou a prestacao de servigos, dentro das condicdes de
pagamento normais aos usos e costumes comerciais;

XIV - dificultar ou romper a continuidade ou desenvolvimento de relagdes
comerciais de prazo indeterminado em raz&o de recusa da outra parte em submeter-se a
clausulas e condi¢bes comerciais injustificaveis ou anticoncorrenciais;

XV - destruir, inutilizar ou agambarcar matérias-primas, produtos intermediarios
ou acabados, assim como destruir, inutilizar ou dificultar a operacdo de equipamentos
destinados a produzi-los, distribui-los ou transporté-los;

XVI - acambarcar ou impedir a exploracdo de direitos de propriedade industrial
ou intelectual ou de tecnologia;

XVII - abandonar, fazer abandonar ou destruir lavouras ou plantacdes, sem justa
causa comprovada;

XVIII - vender injustificadamente mercadoria abaixo do pre¢o de custo;

XIX - importar quaisquer bens abaixo do custo no pais exportador, que nao seja
signatario dos Codigos "Antidumping" e de Subsidios do GATT;

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

XXI - cessar parcial ou totalmente as atividades da empresa sem justa causa
comprovada;

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

XXI1II - subordinar a venda de um bem a aquisicdo de outro ou a utilizacdo de um
servigo, ou subordinar a prestacdo de um servico a utilizacdo de outro ou a aquisicdo de um
bem;

XXIV - impor precos excessivos, ou aumentar sem justa causa o preco de bem ou
Servico.

Paragrafo unico. Na caracterizacdo da imposicdo de precos excessivos ou do
aumento injustificado de precos, além de outras circunstancias econdmicas e mercadoldgicas
relevantes, considerar-se-a:

| - o preco do produto ou servigo, ou sua elevacdo, ndo justificados pelo
comportamento do custo dos respectivos insumos, ou pela introdugcdo de melhorias de
qualidade;

Il - 0 preco de produto anteriormente produzido, quando se tratar de sucedaneo
resultante de alteragdes ndo substanciais;
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Il - o preco de produtos e servicos similares, ou sua evolugdo, em mercados
competitivos comparaveis;

IV - a existéncia de ajuste ou acordo, sob qualquer forma, que resulte em
majoragao do preco de bem ou servigo ou dos respectivos custos.

CAPITULO IlI
DAS PENAS

Art. 26. A recusa, omissdo, enganosidade, ou retardamento injustificado de
informacdo ou documentos solicitados pelo CADE, SDE, SEAE, ou qualquer entidade
publica atuando na aplicacao desta Lei, constitui infracdo punivel com multa diaria de 5.000
UFIR, podendo ser aumentada em até 20 vezes se necessario para garantir sua eficacia em
razdo da situacdo econdmica do infrator.

* Art. 26 com redacgéo dada pela Lei 9.021, de 30/03/1995.

8 1° O montante fixado para a multa diaria de que trata o caput deste artigo
constara do documento que contiver a requisicdo da autoridade competente.

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

§ 2° A multa prevista neste artigo serd computada diariamente até o limite de
noventa dias contados a partir da data fixada no documento a que se refere o paragrafo

anterior.
* § 2° acrescido pela Lei n° 10.149, de 21/12/2000.
8 3° Compete a autoridade requisitante a aplicagdo da multa prevista no caput

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

8 4° Responde solidariamente pelo pagamento da multa de que trata este artigo, a
filial, sucursal, escritdrio ou estabelecimento, no Pais, de empresa estrangeira.

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

8 5° A falta injustificada do representado ou de terceiros, quando intimados para
prestar esclarecimentos orais, no curso de procedimento, de averiguacdes preliminares ou de
processo administrativo, sujeitard o faltante a multa de R$ 500,00 (quinhentos reais) a R$
10.700,00 (dez mil e setecentos reais), conforme sua situacdo econdmica, que sera aplicada

mediante auto de infragdo pela autoridade requisitante.
* § 5 acrescido pela Lei n® 10.149, de 21/12/2000.

Art. 26-A. Impedir, obstruir ou de qualquer outra forma dificultar a realizagéo de
inspecdo autorizada pela SDE ou SEAE no ambito de averiguacdo preliminar, procedimento
ou processo administrativo sujeitara o inspecionado ao pagamento de multa de R$ 21.200,00
(vinte e um mil e duzentos reais) a R$ 425.700,00 (quatrocentos e vinte e cinco mil e
setecentos reais), conforme a situagdo econémica do infrator, mediante a lavratura de auto de

infracdo pela Secretaria competente.
* Artigo acrescido pela Lei n®10.149, de 21/12/2000.

Art. 27. Na aplicacdo das penas estabelecidas nesta Lei serdo levados em
consideragao:
| - a gravidade da infracéo;
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Il - a boa-fé do infrator;

I11 - a vantagem auferida ou pretendida pelo infrator;

IV - a consumacao ou ndo da infracéo;

V - 0 grau de lesdo, ou perigo de les&o, a livre concorréncia, a economia nacional
aos consumidores, ou a terceiros;

VI - os efeitos econdmicos negativos produzidos no mercado;

VII - a situacdo econdmica do infrator;

VIII - a reincidéncia.

LEI N°8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre a Protecdo do Consumidor e da
outras providéncias.

TITULO I )
DA DEFESA DO CONSUMIDOR EM JUIZO

) CAPITULO Il
DAS ACOES COLETIVAS PARA A DEFESA DE INTERESSES INDIVIDUAIS
HOMOGENEOS

Art. 91. Os legitimados de que trata o art. 82 poderdo propor, em nome proprio e
no interesse das vitimas ou seus sucessores, acdo civil coletiva de responsabilidade pelos

danos individualmente sofridos, de acordo com o disposto nos artigos seguintes.
* Artigo com redacéo dada pela Lei n° 9.008, de 21/03/1995.

Art. 92. O Ministério Pablico, se ndo ajuizar a acdo, atuara sempre como fiscal da

Paragrafo Unico. (Vetado).

LEI N°9.472, DE 16 DE JULHO DE 1997

Dispde sobre a Organizacdo dos Servicos de
Telecomunicac0es, a Criacao e
Funcionamento de um Orgdo Regulador e
outros Aspectos Institucionais, nos termos da
Emenda Constitucional n° 8, de 1995.
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LIVRO I
DO ORGAO REGULADOR E DAS POLITICAS SETORIAIS

TITULOVI
DAS CONTRATACOES

Art. 54. A contratacdo de obras e servigos de engenharia civil estd sujeita ao
procedimento das licitagdes previsto em lei geral para a Administracdo Publica.

Paragrafo Unico. Para 0s casos ndo previstos no caput, a Agéncia podera utilizar
procedimentos proprios de contratacéo, nas modalidades de consulta e pregéo.

Art. 55. A consulta e o pregdo serdo disciplinados pela Agéncia, observadas as
disposicdes desta Lei e, especialmente:

| - a finalidade do procedimento licitatorio €, por meio de disputa justa entre
interessados, obter um contrato econdmico, satisfatrio e seguro para a Agéncia;

Il - o instrumento convocatorio identificara o objeto do certame, circunscrevera o
universo de proponentes, estabelecera critérios para aceitacdo e julgamento de propostas,
regulara o procedimento, indicara as sanc@es aplicaveis e fixara as clausulas do contrato;

1l - o objeto sera determinado de forma precisa, suficiente e clara, sem
especificacbes que, por excessivas, irrelevantes ou desnecessarias, limitem a competicéo;

IV - a qualificagdo, exigida indistintamente dos proponentes, devera ser
compativel e proporcional ao objeto, visando a garantia do cumprimento das futuras
obrigacoes;

V - como condicdo de aceitacdo da proposta, o interessado declarara estar em
situacdo regular perante as Fazendas Publicas e a Seguridade Social, fornecendo seus cédigos
de inscricdo, exigida a comprovacdo como condicao indispensavel a assinatura do contrato;

VI - o julgamento observard os principios de vinculacdo ao instrumento
convocatorio, comparacao objetiva e justo preco, sendo o empate resolvido por sorteio;

VII - as regras procedimentais assegurardo adequada divulgacdo do instrumento
convocatorio, prazos razoaveis para o preparo de propostas, os direitos ao contraditorio e ao
recurso, bem como a transparéncia e fiscalizacao;

VIII - a habilitacdo e o julgamento das propostas poderdo ser decididos em uma
Unica fase, podendo a habilitacdo, no caso de pregdo, ser verificada apenas em relacdo ao
licitante vencedor;

IX - quando o vencedor ndo celebrar o contrato, serdo chamados os demais
participantes na ordem de classificacéo;

X - somente serdo aceitos certificados de registro cadastral expedidos pela
Agéncia, que terdo validade por dois anos, devendo o cadastro estar sempre aberto a inscricdo
dos interessados.

Art. 56. A disputa pelo fornecimento de bens e servigos comuns poderé ser feita
em licitagdo na modalidade de pregdo, restrita aos previamente cadastrados, que serdo
chamados a formular lances em sesséo publica.
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Paragrafo unico. Encerrada a etapa competitiva, a Comissdo examinara a melhor
oferta quanto ao objeto, forma e valor.

Art. 57. Nas seguintes hipoteses, o pregdo serd aberto a quaisquer interessados,
independentemente de cadastramento, verificando-se a um sO tempo, apds a etapa
competitiva, a qualificacdo subjetiva e a aceitabilidade da proposta:

| - para a contratacdo de bens e servicos comuns de alto valor, na forma do
regulamento;

Il - guando o nimero de cadastrados na classe for inferior a cinco;

Il - para o registro de precos, que tera validade por até dois anos;

IV - quando o Conselho Diretor assim o decidir.

Art. 58. A licitacdo na modalidade de consulta tem por objeto o fornecimento de
bens e servigos ndo compreendidos nos Artigos 56 e 57.

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

Art. 59. A Agéncia podera utilizar, mediante contrato, técnicos ou empresas
especializadas, inclusive consultores independentes e auditores externos, para executar
atividades de sua competéncia, vedada a contratacdo para as atividades de fiscalizacdo, salvo
para as correspondentes atividades de apoio.

LEI N°8.666, DE 21 DE JUNHO DE 1993

Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da
Constituicdo Federal, institui normas para
licitagbes e contratos da Administragdo
Publica e da outras providéncias.

CAPITULO I
DA LICITAGAO

Secéo |
Das Modalidades, Limites e Dispensa

Art. 24. E dispensavel a licitago:
| - para obras e servicos de engenharia de valor até 10% (dez por cento) do limite
previsto na alinea a do inciso | do artigo anterior, desde que néo se refiram a parcelas de uma
mesma obra ou servigo ou ainda para obras e servi¢os da mesma natureza e no mesmo local

que possam ser realizadas conjunta e concomitantemente;
* Inciso | com redacéo dada pela Lei n° 9.648, de 27/05/1998.
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Il - para outros servigos e compras de valor até 10% (dez por cento) do limite
previsto na alinea a do inciso Il do artigo anterior e para alienagdes, nos casos previstos nesta
Lei, desde que néo se refiram a parcelas de um mesmo servico, compra ou alienacao de maior

vulto que possa ser realizada de uma so vez;
* Inciso Il com redac&o dada pela Lei n° 9.648, de 27/05/1998.

I11 - nos casos de guerra ou grave perturbacao da ordem;

IV - nos casos de emergéncia ou de calamidade publica, quando caracterizada
urgéncia de atendimento de situacdo que possa ocasionar prejuizo ou comprometer a
seguranca de pessoas, obras, servicos, equipamentos e outros bens, publicos ou particulares, e
somente para 0s bens necessarios ao atendimento da situacdo emergencial ou calamitosa e
para as parcelas de obras e servicos que possam ser concluidas no prazo méximo de 180
(cento e oitenta) dias consecutivos e ininterruptos, contados da ocorréncia da emergéncia ou
calamidade, vedada a prorrogacao dos respectivos contratos;

V - quando ndo acudirem interessados a licitacdo anterior e esta, justificadamente,
ndo puder ser repetida sem prejuizo para a Administracdo, mantidas, neste caso, todas as
condicdes preestabelecidas;

VI - quando a Unido tiver que intervir no dominio econémico para regular pregos
ou normalizar o abastecimento;

VIl - quando as propostas apresentadas consignarem precos manifestamente
superiores aos praticados no mercado nacional, ou forem incompativeis com os fixados pelos
6rgdos oficiais competentes, casos em que, observado o paragrafo Unico do art. 48 desta Lei e,
persistindo a situacdo, sera admitida a adjudicacdo direta dos bens ou servicos, por valor ndo
superior ao constante do registro de precos, ou dos servicos;

VIII - para a aquisicdo, por pessoa juridica de direito publico interno, de bens
produzidos ou servicos prestados por 6rgao ou entidade que integre a Administracdo Publica e
que tenha sido criado para esse fim especifico em data anterior a vigéncia desta Lei, desde que

0 preco contratado seja compativel com o praticado no mercado;
* Inciso VIII com redagdo dada pela Lei n° 8.883, de 08/06/1994.

IX - quando houver possibilidade de comprometimento da seguranca nacional,
nos casos estabelecidos em decreto do Presidente da Republica, ouvido o Conselho de Defesa
Nacional,

X - para a compra ou locacéo de imdvel destinado ao atendimento das finalidades
precipuas da Administracdo, cujas necessidades de instalacdo e localiza¢do condicionem a sua
escolha, desde que o preco seja compativel com o valor de mercado, segundo avaliacdo
prévia,

* Inciso X com redacéo dada pela Lei n° 8.883, de 08/06/1994.

Xl - na contratagdo de remanescente de obra, servico ou fornecimento, em
conseqiiéncia de rescisdo contratual, desde que atendida a ordem de classificacdo da licitacao
anterior e aceitas as mesmas condicOes oferecidas pelo licitante vencedor, inclusive quanto ao
preco, devidamente corrigido;

XIl - nas compras de hortifrutigranjeiros, pdo e outros géneros pereciveis, no
tempo necessario para a realizagdo dos processos licitatérios correspondentes, realizadas

diretamente com base no prec¢o do dia;
* Inciso X1l com redacéo dada pela Lei n° 8.883, de 08/06/1994.

XII - na contratacdo de instituicdo brasileira incumbida regimental ou
estatutariamente da pesquisa, do ensino ou do desenvolvimento institucional, ou de instituicdo
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dedicada a recuperacdo social do preso, desde que a contratada detenha inquestionavel
reputacdo ético-profissional e ndo tenha fins lucrativos;

* Inciso X1l com redagéo dada pela Lei n° 8.883, de 08/06/1994.

XIV - para a aquisicdo de bens ou servi¢os nos termos de acordo internacional
especifico aprovado pelo Congresso Nacional, quando as condi¢Ges ofertadas forem
manifestamente vantajosas para o Poder Publico;

* Inciso XIV com redacéo dada pela Lei n° 8.883, de 08/06/1994.

XV - para a aquisi¢do ou restauracdo de obras de arte e objetos histdricos, de
autenticidade certificada, desde que compativeis ou inerentes as finalidades do 6rgdo ou
entidade.

XVI - para a impressao dos diarios oficiais, de formularios padronizados de uso
da Administracdo e de edicGes técnicas oficiais, bem como para a prestacdo de servicos de
informatica a pessoa juridica de direito publico interno, por 6rgdos ou entidades que integrem
a Administracdo Publica, criados para esse fim especifico;

* Inciso XVI com redacéo dada pela Lei n° 8.883, de 08/06/1994.

XVII - para a aquisicdo de componentes ou pecas de origem nacional ou
estrangeira, necessarios & manutencao de equipamentos durante o periodo de garantia técnica,
junto ao fornecedor original desses equipamentos, quando tal condicdo de exclusividade for
indispensével para a vigéncia da garantia;

* Inciso XVII com redacdo dada pela Lei n° 8.883, de 08/06/1994.

XVIII - nas compras ou contratacdes de servigos para o0 abastecimento de navios,
embarcacdes, unidades aéreas ou tropas e seus meios de deslocamento, quando em estada
eventual de curta duracdo em portos, aeroportos ou localidades diferentes de suas sedes, por
motivos de movimentacdo operacional ou de adestramento, quando a exiguidade dos prazos
legais puder comprometer a normalidade e os propdsitos das operacdes e desde que seu valor
ndo exceda ao limite previsto na alinea a do inciso Il do art. 23 desta Lei;

* Inciso XVIII com redacéo dada pela Lei n° 8.883, de 08/06/1994.

XIX - para as compras de materiais de uso pelas Forcas Armadas, com excec¢éo de
materiais de uso pessoal e administrativo, quando houver necessidade de manter a
padronizacao requerida pela estrutura de apoio logistico dos meios navais, aéreos e terrestres,
mediante parecer de comissao instituida por decreto;

* Inciso XIX com redag&o dada pela Lei n° 8.883, de 08/06/1994.

XX - na contratacdo de associacdo de portadores de deficiéncia fisica, sem fins
lucrativos e de comprovada idoneidade, por 6rgdos ou entidades da Administracdo Publica,
para a prestacdo de servicos ou fornecimento de méao-de-obra, desde que o preco contratado
seja compativel com o praticado no mercado.

* Inciso XX com redacdo dada pela Lei n° 8.883, de 08/06/1994.

XXI - para a aquisicdo de bens destinados exclusivamente a pesquisa cientifica e
tecnoldgica com recursos concedidos pela CAPES, FINEP, CNPq ou outras instituicbes de

fomento a pesquisas credenciadas pelo CNPq para esse fim especifico;

* Inciso XXI acrescido pela Lei n® 9.648, de 27/05/1998.

XXII - na contratagdo de fornecimento ou suprimento de energia elétrica e gas
natural com concessionario, permissionario ou autorizado, segundo as normas da legislacao
especifica;

* Inciso XXII com redacéo dada pela Lei n® 9.648, de 27/05/1998, posteriormente alterada pela
Lei n° 10.438, de 26/04/2002.

XXIII - na contratacdo realizada por empresa publica ou sociedade de economia
mista com suas subsidiarias e controladas, para a aquisi¢éo ou alienagéo de bens, prestacao ou
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obtencdo de servicos, desde que 0 preco contratado seja compativel com o praticado no
mercado;

* Inciso XXIII acrescido pela Lei n® 9.648, de 27/05/1998.

XXIV - para a celebracdo de contratos de prestacdo de servigos com as
organizacOes sociais, qualificadas no ambito das respectivas esferas de governo, para

atividades contempladas no contrato de gestéo.
* Inciso XXIV acrescido pela Lei n® 9.648, de 27/05/1998.

XXV - na contratacdo realizada por Instituicdo Cientifica e Tecnoldgica - ICT ou
por agéncia de fomento para a transferéncia de tecnologia e para o licenciamento de direito de
uso ou de exploragéo de criagdo protegida.

* Inciso XXV acrescido pela Lei n° 10.973, de 02/12/2004.

XXVI - na aceleracdo de contrato de programa com ente da Federacdo ou com
entidade de sua administracdo indireta, para a prestacdo de servi¢os publicos de forma
associada nos termos do autorizado em contrato de consércio publico ou em convénio de
cooperacéo.

* Inciso XXVI acrescido pela Lei n® 11.107, de 06/04/2005.

XXVII - na contratacdo da coleta, processamento e comercializacdo de residuos
solidos urbanos reciclaveis ou reutiliziveis, em &reas com sistema de coleta seletiva de lixo,
efetuados por associacGes ou cooperativas formadas exclusivamente por pessoas fisicas de
baixa renda reconhecidas pelo poder publico como catadores de materiais reciclaveis, com o
uso de equipamentos compativeis com as normas técnicas, ambientais e de saude publica.

* Inciso XXVII com redacéo dada pela Lei n° 11.445, de 05/01/2007.

XXVIII - para o fornecimento de bens e servicos, produzidos ou prestados no
Pais, que envolvam, cumulativamente, alta complexidade tecnolégica e defesa nacional,

mediante parecer de comisséo especialmente designada pela autoridade maxima do 6rgéo.
* Inciso XXVIII acrescido pela Lei n°® 11.484, de 31/05/2007.

Paragrafo nico. Os percentuais referidos nos incisos | e Il do caput deste artigo
serdo 20% (vinte por cento) para compras, obras e servicos contratados por consércios
publicos, sociedade de economia mista, empresa publica e por autarquia ou fundagdo

qualificadas, na forma da lei, como Agéncias Executivas.
* 8§ Unico com redac¢do dada pela Lei n°® 11.107, de 06/04/2005.

XXVII - para o fornecimento de bens e servicos, produzidos ou prestados no Pais,
gue envolvam, cumulativamente, alta complexidade tecnoldgica e defesa nacional, mediante
parecer de comissdo especialmente designada pela autoridade maxima do érgéo.

* Inciso XXVII acrescido pela Lei n® 11.196, de 21/11/2005.

Paragrafo unico. Os percentuais referidos nos incisos | e Il deste artigo, serdo de
20% (vinte por cento) para compras, obras e servigos contratados por sociedade de economia
mista e empresa publica, bem assim por autarquia e fundacao qualificadas, na forma da lei,
como Agéncias Executivas.

* Paragrafo Unico acrescido pela Lei n® 9.648, de 27/05/1998.

Art. 25. E inexigivel a licitagdo quando houver inviabilidade de competigdo, em
especial:

| - para aquisicdo de materiais, equipamentos, ou géneros que SO possam ser
fornecidos por produtor, empresa ou representante comercial exclusivo, vedada a preferéncia
de marca, devendo a comprovacdo de exclusividade ser feita atraves de atestado fornecido
pelo 6rgdo de registro do comércio do local em que se realizaria a licitagdo ou a obra ou o
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servico, pelo Sindicato, Federacdo ou Confederacdo Patronal, ou, ainda, pelas entidades
equivalentes;

Il - para a contratacdo de servicos técnicos enumerados no art. 13 desta Lei, de
natureza singular, com profissionais ou empresas de notoria especializacdo, vedada a
inexigibilidade para servigos de publicidade e divulgacéo;

Il - para contratacdo de profissional de qualquer setor artistico, diretamente ou
atraves de empresario exclusivo, desde que consagrado pela critica especializada ou pela
opinido publica.

8 1° Considera-se de notoria especializacdo o profissional ou empresa cujo
conceito no campo de sua especialidade, decorrente de desempenho anterior, estudos,
experiéncias, publicacdes, organizacdo, aparelhamento, equipe técnica, ou de outros requisitos
relacionados com suas atividades, permita inferir que o seu trabalho é essencial e
indiscutivelmente o mais adequado a plena satisfacdo do objeto do contrato.

8§ 2° Na hipotese deste artigo e em qualquer dos casos de dispensa, se comprovado
superfaturamento, respondem solidariamente pelo dano causado a Fazenda Pulblica o
fornecedor ou o prestador de servicos e o agente publico responsavel, sem prejuizo de outras
sancOes legais cabiveis.

LEI N°6.839, DE 30 DE OUTUBRO DE 1980

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

Art. 1° O registro de empresas e a anotacdo dos profissionais legalmente
habilitados, delas encarregados, serdo obrigatérios nas entidades competentes para a
fiscalizacdo do exercicio das diversas profissdes, em razdo da atividade basica ou em relacdo
aquela pela qual prestem servicos a terceiros.

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

Art. 3° Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

LEI N°6.404, DE 15 DE DEZEMBRO DE 1976

Dispde sobre as Sociedades por Agdes.

CAPITULO |
CARACTERISTICAS E NATUREZA DA COMPANHIA OU SOCIEDADE ANONIMA

- Caracteristicas

Art. 1° A companhia ou sociedade andnima terd o capital dividido em acdes, e a
responsabilidade dos socios ou acionistas sera limitada ao preco de emissdo das acgdes
subscritas ou adquiridas.
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LEI N° 6024, DE 13 DE MARCO DE 1974

Dispde sobre a Intervengdo e a Liquidagéo
Extrajudicial de Instituicbes Financeiras e da
outras Providéncias.

CAPITULO |
DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° As institui¢Ges financeiras privadas e as publicas ndo federais, assim como
as cooperativas de crédito, estdo sujeitas, nos termos desta Lei, a intervencdo ou a liquidacao
extrajudicial, em ambos os casos efetuada e decretada pelo Banco Central do Brasil, sem
prejuizo do disposto nos artigos 137 e 138 do Decreto-lei n® 2.627, de 26 de setembro de
1940, ou a faléncia, nos termos da legislagéo vigente.

DECRETO-LEI N°41, DE 18 DE NOVEMBRO DE 1966

Dispde sobre a Dissolugdo de Sociedades
Civis de Fins Assistenciais.

Art. 1° Toda sociedade civil de fins assistenciais que receba auxilio ou subvencao
do Poder Publico ou que se mantenha, no todo ou em parte, com contribui¢des periddicas de
populares fica sujeita a dissolu¢do nos casos e formas previstos neste Decreto-lei.

Art. 2° A sociedade serd dissolvida se:

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

Il - aplicar as importancias representadas pelos auxilios, subvengdes ou
contribui¢Bes populares em fins diversos dos previstos nos seus atos constitutivos ou nos
estatutos sociais;

Il - ficar sem efetiva administracdo, por abandono ou omissdo continuada dos
seus 6rgdos diretores.

Art. 3° Verificada a ocorréncia de alguma das hipoteses do artigo anterior, 0
Ministério Pablico, de oficio ou por provocagdo de qualquer interessado, requerera ao juizo
competente a dissolugdo da sociedade.

Paragrafo tnico. O processo de dissolucdo e da liquidagéo reger-se-a pelos artigos
655 e segs. do Cadigo de Processo Civil.

Art. 4° A sancdo prevista neste Decreto-lei ndo exclui a aplicagcdo de quaisquer
outras, porventura cabiveis contra os responsaveis pelas irregularidades ocorridas.
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Art. 5° Este Decreto-lei entra em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposicdes anteriores em contrario.

DECRETO-LEI N° 73, DE 21 DE NOVEMBRO DE 1966

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

CAPITULO |
INTRODUCAO

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

Art. 2° O controle do Estado se exercera pelos 6rgaos instituidos neste Decreto-
lei, no interesse dos segurados e beneficiarios dos contratos de seguro.

LEI N°9.932, DE 20 DE DEZEMBRO DE 1999

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

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

Art. 1° As funcBes regulatérias e de fiscalizacdo atribuidas a IRB-Brasil
Resseguros S.A. ; IRB-BRASIL Re pelo Decreto-Lei n® 73, de 21 de novembro de 1966,
incluindo a competéncia para conceder autorizacfes, passardo a ser exercidas pela
Superintendéncia de Seguros Privados ¢ SUSEP.

Paragrafo Gnico. A IRB-Brasil Re fornecerd a SUSEP cdlpia de seu acervo de
dados, informacdes técnicas e de quaisquer outros documentos ou registros que esta julgue
necessarios para o desempenho das fungbes regulatorias e de fiscalizacdo do mercado de
Seguro e resseguro.
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LEI N°9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998

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

Art. 19. As pessoas juridicas que, na data de vigéncia desta Lei, j& atuavam como
operadoras de planos ou seguros privados de assisténcia a salude terdo o prazo de cento e
oitenta dias, contado da expedicdo das normas pelo CNSP, para requererem a sua autorizagao
de funcionamento.

Paragrafo unico. O ndo-cumprimento do disposto no caput deste artigo implica o
pagamento de multa diaria fixada pelo CNSP e aplicada pela SUSEP as operadoras de planos
e seguros de que trata esta Lei.

Art. 20. As operadoras de planos ou seguros de que trata esta Lei sdo obrigadas a
fornecer periodicamente ao Ministério da Saude e a SUSEP informagbes e estatisticas,
incluidas as de natureza cadastral, que permitam a identificacdo de seus consumidores, e de
seus dependentes, consistentes de seus nomes, inscricdes no Cadastro de Pessoas Fisicas dos
titulares e Municipios onde residem, para fins do disposto no art. 32.

8 1° Os servidores da SUSEP, no exercicio de suas atividades, tém livre acesso as
operadoras de planos privados de assisténcia a saude, podendo requisitar e apreender livros,
notas técnicas, processos e documentos, caracterizando-se como embarago a fiscalizacao,
sujeito as penas previstas na lei, qualquer dificuldade oposta a consecucdo desse objetivo.

Art. 23. As operadoras de planos privados de assisténcia a salde ndo podem
requerer concordata e ndo estdo sujeitas a faléncia, mas tdo-somente ao regime de liquidacéao
extrajudicial, previsto no Decreto-Lei n° 73, de 21 de novembro de 1966.

Art. 24. Sempre que ocorrer insuficiéncia nas garantias a que alude o inciso VII
do art. 3°, ou anormalidades econémico-financeiras ou administrativas graves, em qualquer
operadora de planos privados de assisténcia a saide, a SUSEP podera nomear, por prazo nao
superior a cento e oitenta dias, um diretor-fiscal com as atribui¢des que serdo fixadas de
acordo com as normas baixadas pelo CNSP".

8 1° O descumprimento das determinagfes do diretor-fiscal por administradores,
conselheiros ou empregados da operadora de planos privados de assisténcia a salide acarretara
0 imediato afastamento do infrator, sem prejuizo das san¢Ges penais cabiveis, assegurado o
direito ao contraditorio, sem efeito suspensivo, para 0 CNSP.

8 2° Os administradores da operadora que se encontrar em regime de direcéo
fiscal serdo suspensos do exercicio de suas funcGes a partir do momento em que for
instaurado processo-crime por atos ou fatos relativos a respectiva gestdo, perdendo
imediatamente o cargo na hipotese de condenacao judicial transitada em julgado.
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8 3° No prazo que lhe for designado, o diretor-fiscal procederda a anélise da
organizacdo administrativa e da situacdo econémico-financeira da operadora e propora a
SUSEP as medidas cabiveis conforme previsto nesta Lei.

§ 4° O diretor-fiscal podera propor a transformacdo do regime de diregdo em
liquidacdo extrajudicial.

8 5° No caso de ndo surtirem efeitos as medidas especiais para recuperagao
econémico-financeira, a SUSEP promovera, no prazo maximo de noventa dias, a alienacao
por leildo da carteira das operadoras de planos e seguros privados de assisténcia a satde.

Art. 35. Aplicam-se as disposi¢cdes desta Lei a todos os contratos celebrados a
partir de sua vigéncia, assegurada ao consumidor com contrato j& em curso a possibilidade de
optar pelo sistema previsto nesta Lei.

§ 1° No prazo de até noventa dias a partir da obtencdo da autorizacdo de
funcionamento prevista no art. 19, as operadoras de planos e seguros privados de assisténcia a
salde adaptardo aos termos desta legislacdo todos os contratos celebrados com seus
consumidores.

§ 2° A adaptacdo dos contratos a que se refere o paragrafo anterior ndo implica
prejuizo ao consumidor no que concerne a contagem dos periodos de caréncia, dos prazos
para atendimento de doengas preexistentes e dos prazos de aquisi¢do dos beneficios previstos
nos arts. 30 e 31 desta Lei, observados os limites de cobertura previstos no contrato original.

Art. 36. Esta Lei entra em vigor noventa dias apés a data de sua publicacdo.
*Vide Medida Provisoria n° 2.177-44, de 24 de Agosto de 2001.

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 do presente Decreto a substancia
destinada a ser ingerida pelo homem e a fornecer elementos necessarios a seu
desenvolvimento e manutencéo.

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

8§ 2° As expressdes "géneros alimenticios” e "produtos alimenticios” sdo
empregadas com o0 mesmo sentido da palavra alimento.

Art. 2° Considera-se aditivo para alimento a substancia intencionalmente
adicionada ao mesmo com a finalidade de conservar, intensificar ou modificar suas
propriedades, desde que ndo prejudique seu valor nutritivo.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL-3343/2008



321

Paragrafo Unico. Excluem-se do disposto neste artigo os ingredientes
normalmente exigidos para o preparo do alimento.

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

DispGe sobre a vigilancia Sanitaria a que
Ficam Sujeitos os Medicamentos, as Drogas,
os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da
outras Providéncias.

TiTULO Il
DO REGISTRO

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,
podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Saude.

8 1° O registro a que se refere este artigo tera validade por 5 (cinco) anos e podera
ser revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o nimero do registro inicial.

8 2° Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a validade do registro e da
revalidacdo do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

8 3° O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a contar da
data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservéancia desta Lei ou de seus
regulamentos.

8§ 4° Os atos referentes ao registro e a revalidacdo do registro somente produzirdo
efeitos a partir da data da publicacdo no "Diario Oficial" da Unido.

§ 5% A concessdo do registro e de sua revalidade, e as analises prévia e de
controle, quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de precos publicos, referido no art.
82.

8 6° A revalidacdo do registro deverd ser requerida no primeiro semestre do
ultimo ano do qlingquénio de validade, considerando-se automaticamente revalidado,
independentemente de decisdo, se ndo houver sido esta proferida até a data do término
daquela.

8 7° Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidagcdo ndo
tenha sido solicitada no prazo referido no § 6° deste artigo.

8 8° Nao serd revalidado o registro do produto que ndo for industrializado no
primeiro periodo de validade.

8 9° Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a formula da
composicao do produto, com a indicacdo dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem.

Art. 13. Qualquer modificacdo de formula, alteracdo de elementos de composicao
ou de seus quantitativos, adi¢do, subtracdo ou inovacéo introduzida na elaboragédo do produto,
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dependera de autorizacdo prévia e expressa do Ministério da Saude e serd desde logo
averbada no registro.

TITULO X
DA ROTULAGEM E PUBLICIDADE

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgagdo e meio de comunicacao,
dos produtos sob o regime desta Lei somente poderd ser promovida apds autorizagdo do
Ministério da Saude, conforme se dispuser em regulamento.

8 1° Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a
exigéncia de venda sujeita a prescricdo médica ou odontol6gica, a propaganda ficara restrita a
publicacdes que se destinem exclusivamente a distribuicdo a médicos, cirurgides-dentistas e
farmacéuticos.

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

Art. 59. N&o poderéo constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que
trata esta Lei designaces, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer
indicacbes que possibilitem interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem,
procedéncia, natureza, composicdo ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou
caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

_ TITULO XVI
DOS ORGAOS DE VIGILANCIA SANITARIA

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

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

Il - nos Estados, Territorios e no Distrito Federal, através de seus 6rgdos proprios,
observadas as normas federais pertinentes e a legislacdo local supletiva.

~TI'TULO XVII ]
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

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

TITULO XVII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
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Art. 82. Os servicos prestados pelo Ministério da Saude, relacionados com esta
Lei, serdo retribuidos pelo regime de pregos publicos, cabendo ao Ministro de Estado fixar os
respectivos valores e disciplinar o seu recolhimento.

Art. 87. O Poder Executivo baixara o regulamento e atos necessarios ao exato
cumprimento desta Lei.

Paragrafo Unico. Enquanto ndo forem baixados o regulamento e atos previstos
neste artigo, continuardo em vigor os atuais que ndo conflitarem com as disposi¢oes desta Lei.

Art. 88. Esta Lei entrard em vigor 95 (noventa e cinco) dias depois de sua
publicacdo, revogadas as disposi¢des em contrario.

DECRETO-LEI N° 753, DE 11 DE AGOSTO DE 1969

Dispde sobre a Fiscalizacdo de Laboratdrios
que Produzam ou Manipulem Substancias 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 ou manipulem substancias ou
produtos entorpecentes ou equiparados a entorpecentes, ficam sujeitas a Fiscalizacdo do
Servico de Repressdo a Toéxicos e Entorpecentes do Departamento de Policia Federal,
conforme as normas estabelecidas neste decreto-lei.

Paragrafo Unico. A fiscalizacdo sera efetuada sem prejuizo da que é exercida pelo
Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmécia do Ministério da Satde e Orgaos
congéneres dos Estados e Territérios.

Art. 2° O Servico de Repressdo a Toxicos e Entorpecentes e o Servigo Nacional de
Fiscalizacdo da Medicina e Farméacia, bem como o0s seus 6rgdos subordinados e congéneres,
trabalhardo em perfeito entrosamento.

Art. 3° As empresas industriais, a que se refere este decreto-lei, encaminharéo,
mensalmente, ao Servico de Repressdo a Toxicos e Entorpecentes, cdpia da "Relacdo mensal
de vendas de Entorpecentes", acrescida das seguintes informacdes:

| - nimero de unidades comerciais produzidas;

Il - nmero de amostras entregues de acordo com o Plano de Distribuicdo de
Amostras aprovado pelo Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farméacia a médicos,
dentistas e veterinarios, devidamente relacionados.

8 1° A "Relacdo mensal de vendas de Entorpecentes™ e as informagdes constantes
dos itens | e 11 deverdo ser entregues ao Servico de Repressdo a Toxicos e Entorpecentes até o
dia 10 (dez) do més subsequente.
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§ 2° As filiais de laboratdrios, drogarias atacadistas e depositos de drogas ficam
sujeitas, no que couber, as exigéncias deste artigo.

LEI N°10.205, DE 21 DE MARCO DE 2001

Regulamenta o 8§ 4° do art. 199 da Constituicéo
Federal, relativo a coleta, processamento,
estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue,
seus componentes e derivados, estabelece o
ordenamento institucional indispensavel a
execucdo adequada dessas atividades, e da
outras providéncias.

. TituLo
DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 25. O Poder Executivo encaminhara ao Congresso Nacional, no prazo de
cento e oitenta dias, a contar da data de publicacdo desta Lei, projeto de lei disciplinando as
sancOes penais, civeis e administrativas decorrentes do descumprimento das normas contidas
nesta Lei.

Art. 26. O Poder Executivo, por intermédio do Ministério da Salde,
regulamentard no prazo de cento e oitenta dias, contados a partir da promulgacdo desta Lei,
mediante Decreto, a organizagéo e funcionamento do SINASAN, ficando autorizado a editar
os demais atos que se fizerem necessarios para disciplinar as atividades hemoterapicas e a
plena execucgéo desta Lei.

DECRETO-LEI N° 200, DE 25 DE FEVEREIRO DE 1967

Dispde sobre a Organizacdo da Administracdo
Federal, Estabelece Diretrizes para a Reforma
Administrativa e da outras providéncias.

TITULO |
DA ADMINISTRAGCAO FEDERAL

Art. 5° Para os fins desta lei, considera-se:
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| - autarquia - o servigo autbnomo, criado por lei, com personalidade juridica,
patriménio e receita préoprios, para executar atividades tipicas da administracdo publica, que
requeiram, para seu melhor funcionamento, gestdo administrativa e financeira
descentralizada;

Il - empresa publica - a entidade dotada de personalidade juridica de direito
privado, com patriménio proprio e capital exclusivo da Unido, criada por lei para a exploracdo
de atividade econémica que o Governo seja levado a exercer por forca de contingéncia ou de
conveniéncia administrativa, podendo revestir-se de qualquer das formas admitidas em
direito;

* |tem com redacao determinada pelo Decreto-Lei n° 900, de 29/09/1969.

Il - sociedade de economia mista - a entidade dotada de personalidade juridica de
direito privado, criada por lei para a exploracdo de atividade econdmica, sob a forma de
sociedade anbénima, cujas aces com direito a voto pertencam, em sua maioria, a Unido ou a
entidade da administracdo indireta.

* Item com redacdo determinada pelo Decreto-Lei n° 900, de 29/09/1969.

IV - fundacdo publica - a entidade dotada de personalidade juridica de direito
privado, sem fins lucrativos, criada em virtude de autorizacdo legislativa, para o
desenvolvimento de atividades que ndo exijam execucdo por 6rgdos ou entidades de direito
publico, com autonomia administrativa, patrimoénio préprio gerido pelos respectivos 6rgéos de
direcéo, e funcionamento custeado por recursos da Uniéo e de outras fontes.

* |tem acrescentado pela Lei n° 7.596, de 10/04/1987.

8 1° No caso do inciso Ill, quando a atividade for submetida a regime de
monopolio estatal, a maioria acionaria caberé apenas a Unido, em carater permanente.

8 2° O Poder Executivo enquadrard as entidades da administracdo indireta
existentes nas categorias constantes deste artigo.

8 3° As entidades de que trata o inciso IV deste artigo adquirem personalidade
juridica com a inscri¢do da escritura publica de sua constituicdo no Registro Civil de Pessoas
Juridicas, ndo se lhes aplicando as demais disposicdes do Cddigo Civil concernentes as

fundacdes.
* § 3° acrescentado pela Lei n° 7.596, de 10/04/1987.

TITULO I
DOS PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS

Art. 6° As atividades da administracdo federal obedecerdo aos seguintes principios
fundamentais:

| - planejamento;

Il - coordenacéo;

I11 - descentralizacao;

IV - delegacdo de competéncia;

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

Altera disposicGes do Decreto-Lei n® 200, de
25 de fevereiro de 1967, e d& 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 agdsto de
1969, combinado com o 8§ 1° do artigo 2° do
Ato Institucional numero 5, de 13 de dezembro
de 1968,

DECRETAM:

Art. 1° Os dispositivos do Decreto-lei numero 200, de 25 de fevereiro de 1967,
adiante indicados, passam a vigorar com a seguinte redacao:

Art. 5° Desde que a maioria do capital votante permaneca de propriedade da
Unido, serd admitida, no capital da Emprésa Publica (artigo 5° inciso Il, do Decreto-lei
namero 200, de 25 de fevereiro de 1967), a participacdo de outras pessoas juridicas de direito
publico interno bem como de entidades da Administracdo Indireta da Unido, dos Estados,
Distrito Federal e Municipios.

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

Art. 9° Este Decreto-lei entrara em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposi¢des em contrario.

Brasilia, 29 de setembro de 1969; 148° da Independéncia e 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

Antonio Delfim Netto

Mario David Andreazza

Ivo Arzua Pereira

Tarso Dutra

Jarbas G. Passarinho

Leonel Miranda

Edmundo de Macedo Soares
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Antonio Dias Leite Junior
Hélio Beltrdo

José Costa Cavalcanti
Carlos F. de Simas

DECRETO-LEI N°5.452, DE 1° DE MAIO DE 1943
Aprova a Consolidagédo das Leis do Trabalho.

TITULO IV
DO CONTRATO INDIVIDUAL DO TRABALHO

CAPITULO V
DA RESCISAO

Art. 482. Constituem justa causa para rescisdo do contrato de trabalho pelo
empregador:

a) ato de improbidade;

b) incontinéncia de conduta ou mau procedimento;

c) negociacdo habitual por conta propria ou alheia sem permissdo do empregador,
e guando constituir ato de concorréncia a empresa para a qual trabalha o empregado, ou for
prejudicial ao servico;

d) condenacéo criminal do empregado, passada em julgado, caso ndo tenha havido
suspensdo da execuc¢do da pena;

e) desidia no desempenho das respectivas funcdes;

f) embriaguez habitual ou em servico;

g) violacéo de segredo da empresa;

h) ato de indisciplina ou de insubordinacéo;

i) abandono de emprego;

J) ato lesivo da honra ou da boa fama praticado no servico contra qualquer pessoa,
ou ofensas fisicas, nas mesmas condi¢des, salvo em caso de legitima-defesa, propria ou de
outrem;

k) ato lesivo da honra ou da boa fama ou ofensas fisicas praticadas contra o
empregador e superiores hierarquicos, salvo em caso de legitima-defesa, propria ou de
outrem;

I) pratica constante de jogos de azar.

Paragrafo unico. Constitui igualmente justa causa para dispensa de empregado, a
pratica, devidamente comprovada em inquérito administrativo, de atos atentatérios a
seguranca nacional.

* Paragrafo Unico acrescentado pelo Decreto-Lei n° 3, de 27/01/1966.
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Art. 483. O empregado podera considerar rescindido o contrato e pleitear a devida
indenizagdo quando:

a) forem exigidos servicos superiores as suas forcas, defesos por lei, contrario aos
bons costumes, ou alheios ao contrato;

b) for tratado pelo empregador ou por seus superiores hierarquicos com rigor
excessivo;

c) correr perigo manifesto de mal consideravel;

d) ndo cumprir o empregador as obrigacdes do contrato;

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

f) o empregador ou seus prepostos ofenderem-no fisicamente, salvo em caso de
legitima defesa, propria ou de outrem;

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

8 1° O empregado podera suspender a prestacdo dos servicos ou rescindir o
contrato, quando tiver de desempenhar obrigagdes legais, incompativeis com a continuag¢do do
Servico.

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

§ 3° Nas hipdteses das letras d, g, poderd o empregado pleitear a rescisdo de seu
contrato de trabalho e o pagamento das respectivas indenizacfes, permanecendo ou nao no

servigo ate final decisdo do processo.
* § 3% acrescentado pela Lei n° 4.825, de 05/11/1965.

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,
atencdo e reinsercdo social de usuarios e
dependentes de drogas; estabelece normas para
repressao a producdo ndo autorizada e ao
trafico ilicito de drogas; define crimes e da
outras providéncias.

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

_ QAPITU LoV
DA APREENSAO, ARRECADACAO E DESTINACAO DE BENS DO ACUSADO
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Art. 62. Os veiculos, embarcacfes, aeronaves e quaisquer outros meios de
transporte, 0s maquinarios, utensilios, instrumentos e objetos de qualquer natureza, utilizados
para a pratica dos crimes definidos nesta Lei, apds a sua regular apreensdo, ficardo sob
custddia da autoridade de policia judiciaria, excetuadas as armas, que serdo recolhidas na
forma de legislacdo especifica.

8 1° Comprovado o interesse publico na utilizacdo de qualquer dos bens
mencionados neste artigo, a autoridade de policia judiciaria podera deles fazer uso, sob sua
responsabilidade e com o objetivo de sua conservacéo, mediante autorizagéo judicial, ouvido
0 Ministério Publico.

8 2° Feita a apreensdo a que se refere o caput deste artigo, e tendo recaido sobre
dinheiro ou cheques emitidos como ordem de pagamento, a autoridade de policia judiciaria
que presidir o inquérito devera, de imediato, requerer ao juizo competente a intimacdo do
Ministério Publico.

8 3° Intimado, o Ministério Publico devera requerer ao juizo, em carater cautelar,
a conversdo do numerario apreendido em moeda nacional, se for o caso, a compensacao dos
cheques emitidos apos a instrucdo do inquérito, com cépias auténticas dos respectivos titulos,
e o depdsito das correspondentes quantias em conta judicial, juntando-se aos autos o recibo.

8 4° Ap0s a instauracdo da competente acdo penal, o Ministério Publico, mediante
peticdo autdbnoma, requererd ao juizo competente que, em carater cautelar, proceda a
alienacdo dos bens apreendidos, excetuados aqueles que a Unido, por intermédio da Senad,
indicar para serem colocados sob uso e custddia da autoridade de policia judiciaria, de érgéos
de inteligéncia ou militares, envolvidos nas acfes de prevencao ao uso indevido de drogas e
operacOes de repressdo a producdo ndo autorizada e ao trafico ilicito de drogas,
exclusivamente no interesse dessas atividades.

8§ 5° Excluidos os bens que se houver indicado para os fins previstos no § 4° deste
artigo, o requerimento de alienacdo deverd conter a relacdo de todos os demais bens
apreendidos, com a descri¢do e a especificacdo de cada um deles, e informacdes sobre quem
os tem sob custddia e o local onde se encontram.

§ 6° Requerida a alienacdo dos bens, a respectiva peticdo serd autuada em
apartado, cujos autos terdo tramitacdo autbnoma em relacao aos da acao penal principal.

8 7° Autuado o requerimento de alienagéo, os autos serdo conclusos ao juiz, que,
verificada a presenca de nexo de instrumentalidade entre o delito e os objetos utilizados para a
sua pratica e risco de perda de valor econémico pelo decurso do tempo, determinard a
avaliacdo dos bens relacionados, cientificard a Senad e intimara a Unido, o Ministério Publico
e o interessado, este, se for o caso, por edital com prazo de 5 (cinco) dias.

8 8° Feita a avaliacdo e dirimidas eventuais divergéncias sobre o respectivo laudo,
0 juiz, por sentenca, homologara o valor atribuido aos bens e determinara sejam alienados em
leil&o.

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

8 10. Terdo apenas efeito devolutivo os recursos interpostos contra as decisdes
proferidas no curso do procedimento previsto neste artigo.

8 11. Quanto aos bens indicados na forma do § 4° deste artigo, recaindo a
autorizacdo sobre veiculos, embarcacbes ou aeronaves, 0 juiz ordenara a autoridade de
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transito ou ao equivalente orgao de registro e controle a expedi¢do de certificado provisoério
de registro e licenciamento, em favor da autoridade de policia judiciaria ou 6rgdo aos quais
tenha deferido o uso, ficando estes livres do pagamento de multas, encargos e tributos
anteriores, até o transito em julgado da decisdo que decretar o seu perdimento em favor da
Unido.

Art. 63. Ao proferir a sentenca de mérito, o juiz decidird sobre o perdimento do
produto, bem ou valor apreendido, sequestrado ou declarado indisponivel.

8 1° Os valores apreendidos em decorréncia dos crimes tipificados nesta Lei e que
ndo forem objeto de tutela cautelar, apds decretado o seu perdimento em favor da Unido,
serdo revertidos diretamente ao Funad.

§ 2° Compete a Senad a alienacdo dos bens apreendidos e ndo leiloados em carater
cautelar, cujo perdimento ja tenha sido decretado em favor da Uniéo.

§ 3° A Senad podera firmar convénios de cooperacdo, a fim de dar imediato
cumprimento ao estabelecido no § 2° deste artigo.

8§ 4° Transitada em julgado a sentenca condenatoria, o juiz do processo, de oficio
ou a requerimento do Ministério Publico, remetera a Senad relacdo dos bens, direitos e
valores declarados perdidos em favor da Uni&o, indicando, quanto aos bens, o local em que se
encontram e a entidade ou 0 6rgdo em cujo poder estejam, para os fins de sua destinacdo nos
termos da legislacdo vigente.

Art. 64. A Unido, por intermédio da Senad, poderd firmar convénio com o0s
Estados, com o Distrito Federal e com organismos orientados para a prevencdo do uso
indevido de drogas, a atencdo e a reinsercdo social de usuérios ou dependentes e a atuacdo na
repressao a producdo nao autorizada e ao trafico ilicito de drogas, com vistas na liberacdo de
equipamentos e de recursos por ela arrecadados, para a implantacdo e execugdo de programas
relacionados a questdo das drogas.

TITULOV
DA COOPERACAO INTERNACIONAL

Art. 65. De conformidade com os principios da ndo-intervencdo em assuntos
internos, da igualdade juridica e do respeito a integridade territorial dos Estados e as leis e aos
regulamentos nacionais em vigor, e observado o espirito das Convengdes das Nacdes Unidas
e outros instrumentos juridicos internacionais relacionados a questdo das drogas, de que o
Brasil é parte, o governo brasileiro prestard, quando solicitado, cooperacdo a outros paises e
organismos internacionais e, quando necessario, deles solicitara a colaboracao, nas areas de:

| - intercambio de informacgOes sobre legislagbes, experiéncias, projetos e
programas voltados para atividades de prevencdo do uso indevido, de atencdo e de reinsercao
social de usuérios e dependentes de drogas;

Il - intercAmbio de inteligéncia policial sobre producdo e tréfico de drogas e
delitos conexos, em especial o trafico de armas, a lavagem de dinheiro e o desvio de
precursores quimicos;

I11 - intercdmbio de informac6es policiais e judiciais 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 0 Cadigo Brasileiro de
Telecomunicagoes.

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

CAPITULO |
INTRODUCAO

Art. 1° Os servigos de telecomunicacBes em todo territorio do Pais, inclusive
aguas territoriais e espaco aéreo, assim como nos lugares em que principios e convencdes
internacionais Ihes reconhecam extraterritorialidade obedecerédo aos preceitos da presente lei e
aos regulamentos baixados para a sua execucao.

CAPITULO VII
DAS INFRACOES E PENALIDADES

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

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

b) suspensao, até trinta (30) dias;

C) cassacdo;

d) detencéo.

8 1° Nas infragdes em que, a juizo do CONTEL, ndo se justificar a aplicacdo de
pena, o infrator serd advertido, considerando-se a adverténcia como agravante na aplicacao de
penas por inobservancia do mesmo ou de outro preceito desta Lei.

§ 2° A pena de multa poderé ser aplicada isolada ou conjuntamente, com outras
san¢Oes especiais e estatuidas nesta Lei.

8§ 3° O valor das multas sera atualizado de 3 em 3 anos, de acordo com 0s niveis

de correcdo monetaria.
*Artigo com redagéo dada pelo Decreto-Lei n® 236, de 28/2/1967.

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

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

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

*Artigo com redagédo dada pelo Decreto-Lei n® 236, de 28/2/1967.
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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 e eu sanciono a seguinte Lei:

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

a) matar membros do grupo;

b) causar les@o grave a integridade fisica ou mental de membros do grupo;

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

d) adotar medidas destinadas a impedir 0s nascimentos no seio do grupo;

e) efetuar a transferéncia forgada de criangas do grupo para outro grupo;

Sera punido:

com as penas do art. 121, § 2°, do Codigo Penal, no caso da 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) pessoas para pratica dos crimes
mencionados no artigo anterior: Pena: Metade da cominada aos crimes ali previstos.

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

8§ 1° A pena pelo crime de incitacdo sera a mesma de crime incitado, se éste se
consumar.

8§ 2° A pena sera aumentada de 1/3 (um terco), quando a incitacdo for cometida
pela imprensa.

Art. 4° A pena sera agravada de 1/3 (um terco), no caso dos arts. 1°, 2° e 3°,
quando cometido o crime por governante ou funcionario publico.

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

Art. 6° Os crimes de que trata esta lei ndo serdo considerados crimes politicos para
efeito de extradicao.

Art. 7° Revogam-se as disposi¢fes em contrério.

Rio de Janeiro, em 1 de outubro de 1956; 135° da Independéncia e 68° da
Republica.
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JUSCELINO KUBITSCHEK
Nereu Ramos

LEI N°10.406, DE 10 DE JANEIRO DE 2002
Institui o Cadigo Civil.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

PARTE GERAL

LIVRO |
DAS PESSOAS

TITULO |
DAS PESSOAS NATURAIS

CAPITULO |
DA PERSONALIDADE E DA CAPACIDADE

Art. 1° Toda pessoa € capaz de direitos e deveres na ordem civil.

Art. 2° A personalidade civil da pessoa comeca do nascimento com vida; mas a lei
pde a salvo, desde a concepgéo, os direitos do nascituro.

LIVRO Il
DOS FATOS JURIDICOS

TITULO I
DOS ATOS ILICITOS

Art. 186. Aquele que, por acdo ou omissdo voluntaria, negligéncia ou
imprudéncia, violar direito e causar dano a outrem, ainda que exclusivamente moral, comete
ato ilicito.

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

PARTE ESPECIAL

LIVRO |
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DO DIREITO DAS OBRIGACOES

TITULO IX
DA RESPONSABILIDADE CIVIL

CAPITULO |
DA OBRIGAGCAO DE INDENIZAR

Art. 932. Sdo também responsaveis pela reparacéo civil:

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

Il - o tutor e o curador, pelos pupilos e curatelados, que se acharem nas mesmas
condicdes;

Il - 0 empregador ou comitente, por seus empregados, servigais e prepostos, no
exercicio do trabalho que Ihes competir, ou em razao dele;

IV - os donos de hotéis, hospedarias, casas ou estabelecimentos onde se albergue
por dinheiro, mesmo para fins de educacdo, pelos seus hospedes, moradores e educandos;

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

Art. 933. As pessoas indicadas nos incisos | a V do artigo antecedente, ainda que
nédo haja culpa de sua parte, responderdo pelos atos praticados pelos terceiros ali referidos.

Art. 942. Os bens do responsavel pela ofensa ou violagdo do direito de outrem
ficam sujeitos a reparacdo do dano causado; e, se a ofensa tiver mais de um autor, todos
responderao solidariamente pela reparacao.

Paragrafo Unico. Séo solidariamente responsaveis com 0s autores 0s co-autores e
as pessoas designadas no art. 932.

Art. 943. O direito de exigir reparacdo e a obrigacdo de presta-la transmitem-se
com a heranca.

DECRETO-LEI N° 3.689, DE 3 DE OUTUBRO DE 1941
Caodigo de Processo Penal.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando da atribuicio que lhe confere o art.
180 da Constituicdo, decreta a seguinte Lei:

LIVRO |
DO PROCESSO EM GERAL
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TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° O processo penal reger-se-a, em todo o territério brasileiro, por este
Cadigo, ressalvados:

| - os tratados, as convencdes e regras de direito internacional,

Il - as prerrogativas constitucionais do Presidente da Republica, dos ministros de
Estado, nos crimes conexos com os do Presidente da Republica, e dos ministros do Supremo
Tribunal Federal, nos crimes de responsabilidade (Constituicado, arts. 86, 89, § 2°, e 100);

I11 - os processos da competéncia da Justica Militar;

IV - 0s processos da competéncia do tribunal especial (Constituicdo, art. 122, n.
17);

V - 0S processos por crimes de imprensa.

Paragrafo Unico. Aplicar-se-4, entretanto, este Codigo aos processos referidos nos
ns. IV e V, quando as leis especiais que os regulam ndo dispuserem de modo diverso.

TITULO IV
DA AGCAO CIVIL

Art. 63. Transitada em julgado a sentenca condenatdria, poderdo promover-lhe a
execucdo, no juizo civel, para o efeito da reparacdo do dano, o ofendido, seu representante
legal ou seus herdeiros.

Art. 64. Sem prejuizo do disposto no artigo anterior, a acao para ressarcimento do
dano podera ser proposta no juizo civel, contra o autor do crime e, se for caso, contra o
responsavel civil.

Paragrafo Unico. Intentada a acdo penal, o juiz da acdo civil podera suspender o
curso desta, até o julgamento definitivo daquela.

LEI COMPLEMENTAR N° 95, DE 26 DE FEVEREIRO DE 1998

Dispde sobre a elaboracdo, a redagdo, a
alteracdo e a consolidacdo das leis, conforme
determina o pardgrafo Gnico do art. 59 da
Constituicdo Federal, e estabelece normas para
a consolidacdo dos atos normativos que
menciona.

, CAPITULO Il N
DAS TECNICAS DE ELABORAGAO, REDACAO E ALTERACAO DAS LEIS
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Secao Il
Da Articulagéo e da redacéo das leis

Art. 11. As disposi¢fes normativas serdo redigidas com clareza, precisao e ordem
I6gica, observadas, para esse proposito, as seguintes normas:

| - para a obtencdo de clareza:

a) usar as palavras e as expressdes em seu sentido comum, salvo quando a norma
versar sobre assunto técnico, hipotese em que se empregara a nomenclatura propria da area
em que se esteja legislando;

b) usar frases curtas e concisas;

c) construir as oragdes na ordem direta, evitando preciosismo, neologismo e
adjetivacdes dispensaveis;

d) buscar a uniformidade do tempo verbal em todo o texto das normas legais,
dando preferéncia ao tempo presente ou ao futuro simples do presente;

e) usar os recursos de pontuacdo de forma judiciosa, evitando os abusos de carater
estilistico;

Il - para a obtencéo de precisao:

a) articular a linguagem, técnica ou comum, de modo a ensejar perfeita
compreensdo do objetivo da lei e a permitir que seu texto evidencie com clareza o contetdo e
o0 alcance que o legislador pretende dar a norma;

b) expressar a idéia, quando repetida no texto, por meio das mesmas palavras,
evitando o emprego de sinonimia com propdsito meramente estilistico;

C) evitar o emprego de expresséo ou palavra que confira duplo sentido ao texto;

d) escolher termos que tenham o mesmo sentido e significado na maior parte do
territorio nacional, evitando o uso de expressées locais ou regionais;

e) usar apenas siglas consagradas pelo uso, observado o principio de que a
primeira referéncia no texto seja acompanhada de explicitacdo de seu significado;

f) grafar por extenso quaisquer referéncias a numeros e percentuais, exceto data,
namero de lei e nos casos em que houver prejuizo para a compreensdo do texto;

* Alinea f com redacéo dada pela Lei Complementar n° 107, de 26/04/2001.

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

* Alinea g acrescida pela Lei Complementar n® 107, de 26/04/2001.

Il - para a obtencao de ordem logica:

a) reunir sob as categorias de agregacéo - subsecdo, secdo, capitulo, titulo e livro -
apenas as disposicdes relacionadas com o objeto da lei;

b) restringir o contetdo de cada artigo da lei a um Unico assunto ou principio;

c) expressar por meio dos paragrafos os aspectos complementares a norma
enunciada no caput do artigo e as excecdes a regra por este estabelecida;

d) promover as discriminacGes e enumeragdes por meio dos incisos, alineas e
itens.
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Secao 111
Da Alteracéo das leis

Art. 12. A alteracéo da lei serd feita:

| - mediante reproducdo integral em novo texto, quando se tratar de alteracdo
consideravel;

I - mediante revogacao parcial;

* Inciso Il com redacdo dada pela Lei Complementar n° 107, de 26/04/2001 -.

Il - nos demais casos, por meio de substituicdo, no proprio texto, do dispositivo
alterado, ou acréscimo de dispositivo novo, observadas as seguintes regras:

a) (Revogada pela Lei Complementar n° 107, de 26/04/2001).

b) é vedada, mesmo quando recomendavel, qualquer renumeracao de artigos e de
unidades superiores ao artigo, referidas no inciso V do art. 10, devendo ser utilizado 0 mesmo
numero do artigo ou unidade imediatamente anterior, seguido de letras maidsculas, em ordem

alfabética, tantas quantas forem suficientes para identificar os acréscimos;
* Alinea b com redac¢do dada pela Lei Complementar n® 107, de 26/04/2001.

c) é vedado o aproveitamento do numero de dispositivo revogado, vetado,
declarado inconstitucional pelo Supremo Tribunal Federal ou de execucdo suspensa pelo
Senado Federal em face de decisdo do Supremo Tribunal Federal, devendo a lei alterada
manter essa indicacdo, seguida da expressdo 'revogado’, 'vetado', 'declarado inconstitucional,
em controle concentrado, pelo Supremo Tribunal Federal’, ou ‘execucao suspensa pelo Senado

Federal, na forma do art. 52, X, da Constituicdo Federal’;
* Alinea ¢ com redacéo dada pela Lei Complementar n® 107, de 26/04/2001.

d) é admissivel a reordenacdo interna das unidades em que se desdobra o artigo,
identificando-se o artigo assim modificado por alteracdo de redacdo, supressdo ou acréscimo
com as letras 'NR' maiusculas, entre parénteses, uma Unica vez ao seu final, obedecidas,

quando for o caso, as prescri¢des da alinea c.
* Alinea d com redac¢do dada pela Lei Complementar n® 107, de 26/04/2001.

Paragrafo Unico. O termo 'dispositivo’ mencionado nesta Lei refere-se a artigos,

parégrafos, incisos, alineas ou itens.
* Paragrafo Unico acrescido pela Lei Complementar n® 107, de 26/04/2001.

N CAPITULO 1l
DA CONSOLIDAGAO DAS LEIS E OUTROS ATOS NORMATIVOS

Secéo |
Da Consolidacao das Leis

Art. 13. As leis federais serdo reunidas em codificacbes e consolidacdes,
integradas por volumes contendo matérias conexas ou afins, constituindo em seu todo a
Consolidacdo da Legislacao Federal.

* Artigo, caput, com redacdo dada pela Lei Complementar n® 107, de 26/04/2001.

8 1° A consolidacdo consistira na integracdo de todas as leis pertinentes a
determinada matéria num Unico diploma legal, revogando-se formalmente as leis incorporadas
a consolidacdo, sem modificacdo do alcance nem interrupcdo da forca normativa dos

dispositivos consolidados.
* § 1° acrescido pela Lei Complementar n° 107, de 26/04/2001.
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8§ 2° Preservando-se o contetdo normativo original dos dispositivos consolidados,
poderdo ser feitas as seguintes alteraces nos projetos de lei de consolidacao:

* § 2°, caput, acrescido pela Lei Complementar n® 107, de 26/04/2001.

| - introducdo de novas divisGes do texto legal base;

* Inciso | acrescido pela Lei Complementar n° 107, de 26/04/2001.

Il - diferente colocagéo e numeragéo dos artigos consolidados;

* Inciso Il acrescido pela Lei Complementar n® 107, de 26/04/2001.

I11 - fuséo de disposicdes repetitivas ou de valor normativo idéntico;

* Inciso 11l acrescido pela Lei Complementar n° 107, de 26/04/2001.

IV - atualizacdo da denominacdo de 6rgaos e entidades da administragdo publica;

* Inciso IV acrescido pela Lei Complementar n® 107, de 26/04/2001.

V - atualizacao de termos antiquados e modos de escrita ultrapassados;

* Inciso V acrescido pela Lei Complementar n°® 107, de 26/04/2001.

VI - atualizacdo do valor de penas pecuniarias, com base em indexacéo padrao;

* Inciso VI acrescido pela Lei Complementar n° 107, de 26/04/2001.

VII - eliminacéo de ambiguidades decorrentes do mau uso do vernaculo;

* Inciso VII acrescido pela Lei Complementar n® 107, de 26/04/2001.

VIII - homogeneizacdo terminoldgica do texto;

* Inciso VIII acrescido pela Lei Complementar n® 107, de 26/04/2001.

IX - supressdo de dispositivos declarados inconstitucionais pelo Supremo
Tribunal Federal, observada, no que couber, a suspensdo pelo Senado Federal de execucdo de
dispositivos, na forma do art. 52, X, da Constitui¢do Federal;

* Inciso IX acrescido pela Lei Complementar n® 107, de 26/04/2001.

X - indicacdo de dispositivos ndo recepcionados pela Constitui¢do Federal;

* Inciso X acrescido pela Lei Complementar n° 107, de 26/04/2001.

XI - declaracdo expressa de revogacdo de dispositivos implicitamente revogados
por leis posteriores.

* Inciso X1 acrescido pela Lei Complementar n® 107, de 26/04/2001.

§ 3° As providéncias a que se referem os incisos IX, X e XI do § 2° deverdo ser
expressa e fundadamente justificadas, com indicacdo precisa das fontes de informacgéo que
Ihes serviram de base.

* § 3% acrescido pela Lei Complementar n® 107, de 26/04/2001.

Art. 14. Para a consolidacdo de que trata o art. 13 serdo observados os seguintes
procedimentos:

* Artigo, caput, com redacdo dada pela Lei Complementar n® 107, de 26/04/2001.

| - o Poder Executivo ou o Poder Legislativo procederd ao levantamento da
legislacdo federal em vigor e formulara projeto de lei de consolidacdo de normas que tratem
da mesma matéria ou de assuntos a ela vinculados, com a indicacdo precisa dos diplomas
legais expressa ou implicitamente revogados;

* Inciso | com redacéo dada pela Lei Complementar n® 107, de 26/04/2001.

Il - a apreciacdo dos projetos de lei de consolidacdo pelo Poder Legislativo sera
feita na forma do Regimento Interno de cada uma de suas Casas, em procedimento
simplificado, visando a dar celeridade aos trabalhos;

* Inciso Il com redacdo dada pela Lei Complementar n® 107, de 26/04/2001.

I11 - (Revogado pela Lei Complementar n°® 107, de 26/04/2001).

8 1° N&o serdo objeto de consolidacdo as medidas provisorias ainda néo
convertidas em lei.

* § 1° acrescido pela Lei Complementar n® 107, de 26/04/2001.
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8 2° A Mesa Diretora do Congresso Nacional, de qualquer de suas Casas e
qualquer membro ou Comissdo da Cémara dos Deputados, do Senado Federal ou do

Congresso Nacional podera formular projeto de lei de consolidacao.

* § 2° acrescido pela Lei Complementar n® 107, de 26/04/2001.

8§ 3° Observado o disposto no inciso Il do caput, serd também admitido projeto de
lei de consolidacdo destinado exclusivamente a:

* 8§ 3°, caput, acrescido pela Lei Complementar n® 107, de 26/04/2001.

| - declaracdo de revogacédo de leis e dispositivos implicitamente revogados ou

cuja eficécia ou validade encontre-se completamente prejudicada;
* Inciso | acrescido pela Lei Complementar n° 107, de 26/04/2001.

Il - inclusdo de dispositivos ou diplomas esparsos em leis preexistentes,

revogando-se as disposic¢des assim consolidadas nos mesmos termos do 8§ 1° do art. 13.
* Inciso Il acrescido pela Lei Complementar n® 107, de 26/04/2001.

8 4° (VETADO)
* § 4° acrescido pela Lei Complementar n° 107, de 26/04/2001.

Art. 15. Na primeira sessao legislativa de cada legislatura, a Mesa do Congresso
Nacional promovera a atualizacdo da Consolidacdo das Leis Federais Brasileiras,
incorporando as coletdneas que a integram as emendas constitucionais, leis, decretos
legislativos e resolugBes promulgadas durante a legislatura imediatamente anterior, ordenados
e indexados sistematicamente.

MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001

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 Sanitéria, e n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
infracbes a legislacdo sanitaria federal e
estabelece as san¢des respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribui¢do que Ihe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Proviséria, com forca de lei:

Art. 1° Os dispositivos a seguir indicados da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, passam a vigorar com as seguintes alteracdes:

"Art. 3°. Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e
foro no Distrito Federal, prazo de duragdo indeterminado e atuagdo em todo
territorio nacional.
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VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e
importagdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de
comercializagdo de medicamentos;

XXV - monitorar a evolugdo dos precos de medicamentos, equipamentos,
componentes, insumos e servicos de saude, podendo para tanto:

a) requisitar, quando julgar necessario, informagdes sobre producdo,
insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de
pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de
producdo, distribuicdo e comercializacao dos bens e servigos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas
ou pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de
producdo, distribuicdo e comercializacao dos bens e servigos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infracdes
previstas nos incisos 111 ou 1V do art. 20 da Lei n° 8.884, de 11 de junho de
1994, mediante aumento injustificado de precos ou imposicdo de precos
excessivos, dos bens e servigos referidos nesses incisos, convocar 0s
responsaveis para, no prazo maximo de dez dias uteis, justificar a respectiva
conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n° 8.884, de 1994;

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacdo
sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de
vigilancia sanitaria;

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

8 4° A Agéncia podera delegar a 6rgédo do Ministério da Salude a execucao
de atribuicBes previstas neste artigo relacionadas a servigos médico-
ambulatorial-hospitalares, previstos nos 8§88 2° e 3° do art. 8°, observadas as
vedagdes definidas no § 1° deste artigo.

§ 5° A Agéncia devera pautar sua atuacdo sempre em observancia das
diretrizes estabelecidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para
dar seguimento ao processo de descentralizacdo da execucéo de atividades
para Estados, Distrito Federal e Municipios, observadas as vedagoes
relacionadas no § 1° deste artigo.
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8 6° A descentralizagdo de que trata o § 5° serd efetivada somente apos
manifestacdo favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e
Municipais de Saude.” (NR)

8§ 5° A Agéncia poderéa dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por
intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em
programas de salde publica pelo Ministério da Saude e suas entidades
vinculadas.

8§ 6° O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizacdo de acoes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em
casos especificos e que impliquem risco a saude da populacéo.

§ 7° O ato de que trata 0 § 6° deverd ser publicado no Diario Oficial da
Unido.

8 8° Consideram-se servigos e instalacbes submetidos ao controle e
fiscalizacdo sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos,
aeroportos e fronteiras e nas estacdes aduaneiras e terminais alfandegados,
servicos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos.

AL, 00 et e e e e e e et aaaaaaraaa—_

Paragrafo Gnico. A Agéncia contard, ainda, com um Conselho Consultivo,
que devera ter, no minimo, representantes da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal, dos Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade
cientifica e dos usuarios, na forma do regulamento.” (NR)

"Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:

| - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia;

Il - propor ao Ministro de Estado da Saude as politicas e diretrizes
governamentais destinadas a permitir a Agéncia o cumprimento de seus
objetivos;

I11 - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria;

V - elaborar e divulgar relatérios periodicos sobre suas atividades;

VI - julgar, em grau de recurso, as decisbes da Agéncia, mediante
provocacao dos interessados;

VIl - encaminhar os demonstrativos contabeis da Agéncia aos 6rgaos
competentes.
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8 1° A Diretoria reunir-se-a com a presenca de, pelo menos, trés Diretores,
dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberara por
maioria simples.

8 2° Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada,
com efeito suspensivo, como Ultima instancia administrativa.” (NR)

"Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

I11 - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia;
IV - decidir em caso de empate nas deliberagcOes da Diretoria Colegiada;

V - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em
comissédo e funcgdes de confianca, e exercer o poder disciplinar, nos termos
da legislacdo em vigor;

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

VII - assinar contratos, convénios e ordenar despesas;

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a area de
atuacdo das unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia;

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

"Art. 19. A Administracdo da Agéncia serd regida por um contrato de
gestdo, negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da
Salde, ouvidos previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do
Planejamento, Orcamento e Gestdo, no prazo méaximo de cento e vinte dias
seguintes a nomeacdo do Diretor-Presidente da autarquia.

X - os valores apurados em aplicacdes no mercado financeiro das receitas
previstas nos incisos | a IV e VI a IX deste artigo.

§ 4° A taxa deverd ser recolhida nos termos dispostos em ato prdprio da
ANVISA.

8 6° Os laboratorios instituidos ou controlados pelo Poder Publico,
produtores de medicamentos e insumos sujeitos a Lei n° 6.360, de 23 de
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setembro de 1976, a vista do interesse da salde publica, estdo isentos do
pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria.

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

§ 8° O disposto no 8§ 7° aplica-se ao contido nos 8§ 1° a 8° do art. 12 e
paragrafo unico do art. 50 da Lei n° 6.360, de 1976, no § 2° do art. 3° do
Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, e § 3° do art. 41 desta Lei."
(NR)

"Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a
publicacdo de seu regimento interno pela Diretoria Colegiada, ficara a
Autarquia, automaticamente, investida no exercicio de suas atribuicdes, e
extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

AT AL s

§ 1° A Agéncia podera conceder autorizagdo de funcionamento a empresas e
registro a produtos que sejam aplicaveis apenas a plantas produtivas e a
mercadorias destinadas a mercados externos, desde que ndo acarretem riscos
a saude publica.

8§ 2° A regulamentacdo a que se refere o caput deste artigo atinge inclusive a
isencéo de registro.

§ 3° As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n° 986, de 1969, ficam, também,
obrigadas a cumprir o art. 2° da Lei n° 6.360, de 1976, no que se refere a
autorizacdo de funcionamento pelo Ministério da Salude e ao licenciamento
pelos Orgdos sanitarios das Unidades Federativas em que se localizem."
(NR)

Art. 2°. A Lein®9.782, de 1999, passa a vigorar acrescida dos seguintes artigos:

"Art. 41-A. O registro de medicamentos com denominagdo exclusivamente
genérica tera prioridade sobre o dos demais, conforme disposto em ato da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercializacdo de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria, impréprios para o consumo, ficard a empresa
responsavel obrigada a veicular publicidade contendo alerta & populagao, no
prazo e nas condigdes indicados pela autoridade sanitaria, sujeitando-se ao
pagamento de taxa correspondente ao exame e a anuéncia prévia do
conteudo informativo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria." (NR)
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Art. 3°. O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude ficara
subordinado tecnicamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e administrativamente
a Fundacdo Oswaldo Cruz.

Paragrafo Unico. As nomeacg0es para 0s cargos em comissao e as designagdes para
as funcles gratificadas do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude serdo de
competéncia do Ministro de Estado da Saude, por indicacdo do Diretor-Presidente da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, ouvido o Presidente da Fundacdo Oswaldo Cruz.

Art. 4° Os alimentos importados em sua embalagem original terdo como data
limite para regularizacéo de sua situacdo de registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria o dia 1° de margo de 2000.

Art. 5°. Os servidores efetivos dos quadros de pessoal do Ministério da Saude e da
Fundacdo Nacional de Salde, em exercicio, em 31 de dezembro de 1998, na Secretaria de
Vigilancia Sanitaria e nos Postos Aeroportuarios, Portudrios e de Fronteiras ficam
redistribuidos para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

8§ 1° Os servidores da Fundagdo Nacional de Saude, redistribuidos consoante o
disposto no caput , serdo enquadrados no mesmo plano de cargos dos servidores oriundos do
Ministério da Saude.

§ 2° Caso o resultado do enquadramento de que trata o § 1° gere valores inferiores
aos anteriormente percebidos, a diferenca sera paga como vantagem nominalmente
identificada, aplicando-se-lhe os mesmos percentuais de revisdo geral ou antecipagdo do
reajuste de vencimento.

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

Art. 7°. Os arts. 2° e 3° da Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996, passam a vigorar
com a seguinte redacao:

§ 2° E vedado o uso dos produtos mencionados no caput nas aeronaves e
veiculos de transporte coletivo.” (NR)

§ 2° A propaganda contera, nos meios de comunicacdo e em funcéo de suas
caracteristicas, adverténcia, sempre que possivel falada e escrita, sobre os
maleficios do fumo, bebidas alcoolicas, medicamentos, terapias e defensivos
agricolas, segundo frases estabelecidas pelo Ministério da Saude, usadas
sequencialmente, de forma simultanea ou rotativa.
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8 3° As embalagens e 0s magos de produtos fumigenos, com excecdo dos
destinados a exportacdo, e o material de propaganda referido no caput deste
artigo conterdo a adverténcia mencionada no § 2° acompanhada de imagens
ou figuras que ilustrem o sentido da mensagem.

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

"§ 4° E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas
publicitérias patrocinadas pelo Ministério da Salde e nos recintos dos
estabelecimentos autorizados a dispensa-los, com indicacdo do
medicamento de referéncia." (NR)

Art. 9°. Os arts. 3° 18 e 57 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar com as seguintes alteraces:

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o0 mesmo ou 0S mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via
de administracéo, posologia e indicacdo terapéutica, e que é equivalente ao
medicamento registrado no oOrgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e
forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;

Paragrafo Unico. No caso de medicamentos genéricos importados, cujos
ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser
apresentados os ensaios de dissolugdo comparativos entre o medicamento-
teste, 0 medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de
bioequivaléncia e 0 medicamento de referéncia nacional.”" (NR)

A P TS

8 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo,
deverd ser apresentada comprovacdo do registro em vigor, emitida pela
autoridade sanitaria do pais em que seja comercializado ou autoridade
sanitaria internacional e aprovado em ato préprio da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

8 2° No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a
empresa fabricante deverd apresentar comprovacdo do cumprimento das
Boas Praticas de Fabricagdo, reconhecidas no &mbito nacional.” (NR)
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PATE. D7

Paragrafo Unico. Aléem do nome comercial ou marca, os medicamentos
deverdo obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas no caput deste artigo,
nas embalagens e nos materiais promocionais a Denominacdo Comum
Brasileira ou, quando for o caso, a Denominacdo Comum Internacional, em
letras e caracteres com tamanho nunca inferior & metade do tamanho das
letras e caracteres do nome comercial ou marca.” (NR)

Art. 10. O caput do art. 2° da Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, passa a
vigorar com a seguinte redag&o:

"Art. 2°. O Orgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria
regulamentard, no prazo de cento e oitenta dias, contado a partir de 11 de
fevereiro de 1999:" (NR)

Art. 11. As distribuidoras de medicamentos aplica-se o disposto 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 20 de agosto de 1977, passam a
vigorar com a seguinte redacéo:

XII - imposicdo de mensagem retificadora;
XII1I - suspensdo de propaganda e publicidade.

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

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

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

Il - nas infragBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais).

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

8 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levard em
consideracdo a capacidade econémica do infrator.” (NR)
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pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensdo de venda, imposicdo
de mensagem retificadora, suspensdo de propaganda e publicidade e multa.
XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou entregar a0 consumo
produtos de interesse a salde cujo prazo de validade tenha se expirado, ou
apor-lhes novas datas, apds expirado o prazo;

KXV - et e e e nraree s
pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto,
suspenséo de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do
produto, interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizacdo para o funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto;
suspenséo de venda e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do registro do
produto; interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou multa;
D00 SRRSO ER PP
pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo do produto, suspensdo de
venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto e
interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo
para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento
do estabelecimento e/ou multa;

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto,
suspenséo de venda e/ou de fabricacdo do produto, cancelamento do registro
do produto; interdicdo parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de
autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou multa;
XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que
operem a prestacdo de servicos de interesse da salde publica em
embarcacGes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados,
terminais aeroportuarios ou portudrios, estacdes e passagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculos terrestres:

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

XXX - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, por empresas administradoras de
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terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios, estacoes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres:

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

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a importacdo ou
exportacdo, por pessoas fisica ou juridica, de matérias-primas ou produtos
sob vigilancia sanitaria:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou
multa;

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a estabelecimentos e
as boas praticas de fabricacdo de matérias-primas e de produtos sob
vigilancia sanitaria:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdi¢do, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou
multa;

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento de armazenagem de
produto importado sob interdi¢cdo, sem autorizacdo do 6rgdo sanitario
competente:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou
multa;

XXXVII - proceder a comercializacao de produto importado sob interdicéo:
pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdi¢do, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou
multa;

XXXVIIl - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a
armazenagem e/ou distribuicdo de produtos sob vigilancia sanitaria, a
manutencdo dos padrdes de identidade e qualidade de produtos importados
sob interdi¢do ou aguardando inspecéo fisica:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou
multa;

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a producao ou
distribuicdo de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou
essencial a saude do individuo, ou de tarja preta, provocando o
desabastecimento do mercado:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento e/ou multa;

XL - deixar de comunicar ao 0rgao de vigilancia sanitaria do Ministério da
Saude a interrupcdo, suspensdo ou reducgdo da fabricacdo ou da distribuicdo
dos medicamentos referidos no inciso XXXIX:
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pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorizagdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento e/ou multa;

XLI1 - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a
prestacdo de servicos de interesse da saude publica em embarcacgdes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais
aeroportuarios ou portuarios, estacGes e passagens de fronteira e pontos de
apoio de veiculo terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorizagdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento e/ou multa.

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

Art. 14. Esta Medida Provisdria entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 15. Ficam revogados os arts. 9° e 10 do Decreto-Lei n° 891, de 25 de
novembro de 1938, o art. 4° do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, o art. 82 da Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o art. 3° da Lei n° 9.005, de 16 de margo de 1995, o
paragrafo unico do art. 5° os incisos XI, XII e XIII do art. 7°, os arts. 32 e 39 e seus
pardgrafos e o0 Anexo | da Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Serra
Martus Tavares
ANEXO A )
TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA
Itens FATOS GERADORES Valores | Prazo para
emR$ | Renovacgdo
1
1.1 Registro de alimentos, aditivos alimentares,
bebidas, aguas envasadas e embalagens| 6.000 Cinco anos
recicladas
1.2 Alteracdo, inclusdo ou isencdo de registro
| 1.800
de alimentos
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1.3 S(iar\rl]aelrl]iiggao ou renovacgdo de registro de 6.000 Cinco anos
1.4 Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo para cada estabelecimento ou
unidade fabril, por linha de producdo de
alimentos
1.4.1 No Pais e MERCOSUL
1.4.1.1 Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo e Controle para cada
estabe_leglmento ou_unldade fabril, por tipo 15.000 Anual
de atividade e linha de produgdo ou
comercializacdo  para  industrias  de
alimentos
1.4.2 Outros paises 37.000 Anual
2
2.1 Registro de cosméticos 2.500 Cinco anos
2.2 Alteracdo, inclusdo ou isencdo de registro
de cosméticos 1.800
2.3 CR;:malé:;jiiggo ou renovacdo de registro de 2500 Cinco anos
2.4 Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo para cada estabelecimento ou
unidade fabril, por linha de producdo de
cosméticos
2.4.1 No Pais e MERCOSUL
2.4.1.1 |Certificacdo de Boas Préticas de
Fabricagdo para cada estabelecimento ou
unidadeg fabFr)iI por linha de producdo de 15.000 Anual
cosmeéticos, produtos de higiene e perfumes
2.4.2 Outros paises 37.000 Anual
3
3.1 Autorizacdo e autorizacdo especial de
funcionamento de empresa, bem como as
respectivas renovacoes
3.1.1 Industria de medicamentos 20.000
3.1.2 Industria de insumos farmacéuticos 20.000
3.1.3 |Distribuidora, importadora, exportadora,
transportadora, armazenadora, embaladora
e reembaladora e demais previstas em| 15.000 Anual

legislacdo especifica de medicamentos e
insumos farmacéuticos
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unidade fabril, por linha de producdo de
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3.1.4 Fracionamento de insumos farmacéuticos 15.000 Anual
3.1.5 |Drogarias e farmacias 500 Anual
3.1.6 Industria de cosméticos, produtos de
higiene e perfumes 6.000
|Distribuidora, importadora, exportadora,
transportadora, armazenadora, embaladora,
3.1.7 e reembaladora e demais prevista em| 6.000
llegislacdo  especifica de cosméticos,
produtos de higiene e perfumes
3.1.8 Industria de saneantes 6.000
|Distribuidora, importadora, exportadora,
transportadora, armazenadora, embaladora,
3.1.9 e reEmbaIadora e demais prevista em 6.000
llegislacdo especifica de saneantes
3.2 Auto_rlzagao e autorlga_gao espe_C|aI Eie 5000 Anual
funcionamento de farmécia de manipulacao
4
4.1 Registro, revalidacdo e renovacdo de
registro de medicamentos
4.1.1 Produto novo 80.000 | Cinco anos
4.1.2 Produto similar 21.000 | Cinco anos
4.1.3 Produto genérico 6.000 Cinco anos
4.1.4 Nova associagao no Pais 21.000
4.1.5 IMonodroga aprovada em associagéo 21.000
4.1. Nov. Vi ministraca
° mgd?camen?o nodPeais cdministragao. €01 21,000
4.1.7 Nova concentracdo no Pais 21.000
4.1.8 Nova forma farmacéutica no Pais 21.000
4.1.9 |[Medicamentos fitoterapicos
4.1.9.1 Produto novo 6.000 Cinco anos
4.1.9.2 Produto similar 6.000 Cinco anos
4.1.9.3 Produto tradicional 6.000 Cinco anos
4.1.10 |IMedicamentos homeopaticos
4.1.10.1 |Produto novo 6.000 Cinco anos
4.1.10.2  |Produto similar 6.000 Cinco anos
4.1.11 Novo acondicionamento no Pais 1.800
4.2 Alteracdo, inclusdo ou isencéo de registro
de medicamentos 1.800
4.3 Certificacdo de Boas Praticas de
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medicamentos

4.3.1

No Pais e MERCOSUL

4.3.2

Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacdo de medicamentos e insumos
farmacéuticos

15.000

Anual

4.3.3

Outros paises

37.000

Anual

4.3.4

Certificacdo de Boas Praticas de
[Distribuicio e Armazenagem  de
medicamentos e insumos farmacéuticos por
estabelecimento

15.000

Anual

5.1

Autorizacdo de Funcionamento

5.1.1

Autorizacdo de funcionamento de empresas
que prestam servigos de armazenagem e
distribuicdo de medicamentos, matérias-
primas e insumos farmacéuticos em
terminais alfandegados de uso publico

15.000

Anual

5.1.2

Autorizagdo de funcionamento de empresas
que prestam servicos de armazenagem e
distribuicdo de substancias e medicamentos
sob controle especial em terminais
alfandegados de uso publico

15.000

Anual

5.1.3

Autorizagdo de funcionamento de empresas
que prestam servicos de armazenagem e
distribuicdo de cosméticos, produtos de
higiene ou perfumes e matérias-primas em
terminais alfandegados de uso publico

6.000

Anual

5.1.4

Autorizagdo de funcionamento de empresas
que prestam servicos de armazenagem e
distribuicdo de  produtos  saneantes
domissanitarios e matérias-primas em
terminais alfandegados de uso publico

6.000

Anual

5.1.5

Autorizacdo de funcionamento de empresas
que prestam servigos de armazenagem e
distribuicdo de materiais e equipamentos
médico-hospitalares e  produtos  de
diagnostico de uso "in vitro" (correlatos)
em terminais alfandegados de uso publico

6.000

Anual

5.1.6

Autorizagdo de funcionamento de empresas
que prestam servicos de armazenagem e
distribuicdo de alimentos em terminais
alfandegados de uso publico

6.000

Anual

5.1.7

Autorizacdo de funcionamento de empresas

6.000

Anual
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que prestam servigos alternativos de
abastecimento de 4&gua potavel para
consumo humano a bordo de aeronaves,
embarcacGes e veiculos terrestres que
operam transporte coletivo internacional de
passageiros

5.1.8

Autorizacdo de funcionamento de empresas
que prestam servicos de desinsetizacdo ou
desratizacdo em embarcacdes, veiculos
terrestres em trénsito por estagbes e
passagens de  fronteira, aeronaves,
terminais portuarios e aeroportuérios de
cargas e viajantes, terminais aduaneiros de
uso publico e estagbes e passagens de
fronteira

6.000

Anual

5.1.9

Autorizacdo de funcionamento de empresas
que prestam servicos de limpeza,
desinfeccdo e  descontaminacdo  de
superficies de aeronaves, veiculos terrestres
em transito por estacdes e passagens de
fronteira, embarcacdes, terminais
portuarios e aeroportuarios de cargas e
viajantes, terminais aduaneiros de uso
publico e estacdo e passagem de fronteiras

6.000

Anual

5.1.10

Autorizagdo de funcionamento de empresas
que prestam servicos de limpeza e
recolhimento de residuos resultantes do
tratamento de aguas servidas e dejetos em
terminais portuarios e aeroportuérios de
cargas e viajantes, terminais aduaneiros de
uso publico e estacbes e passagens de
fronteira

6.000

Anual

5.1.11

Autorizacdo de funcionamento de empresas
que prestam servigos de esgotamento e
tratamento de efluentes sanitarios de
aeronaves, embarcacbes e veiculos
terrestres em trénsito por estacdes e
passagens de fronteira em terminais
aeroportuarios, portuario e estacdes e
passagens de fronteira

6.000

Anual

5.1.12

Autorizagdo de funcionamento de empresas
que prestam servigos de segregacéo, coleta,
acondicionamento, armazenamento,
transporte, tratamento e disposicgéo final de

residuos solidos resultantes de aeronaves,

6.000

Anual
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veiculos terrestres em transito por estagdes
e passagens de fronteira, embarcacdes,
terminais portuarios e aeroportuarios de
cargas e viajantes, terminais alfandegados
de uso publico e estacBes e passagens de
fronteira

5.1.13

Autorizacdo de funcionamento de empresas
que operam a prestacdo de servicos, nas
areas portudrias, aeroportudrias e estacdes e
passagens de fronteira, de lavanderia,
atendimento médico, hotelaria, drogarias,
farmacias e ervanarios, comércio de
materiais e equipamentos hospitalares,
saldes de barbeiros e cabeleleiros,
pedicuros e institutos de beleza e
congéneres

500

Anual

5.1.14

Autorizagdo de funcionamento de empresas
prepostas para gerir, representar ou
administrar negécios, em nome de empresa
de navegacdo, tomando as providéncias
necessarias ao despacho de embarcagdo em
porto (agéncia de navegacao)

6.000

Anual

5.2

Anuéncia em processo de importacdo de
produtos sujeito a vigilancia sanitaria

5.2.1

Anuéncia de importacdo, por pessoa
juridica, de bens, produtos, matérias-primas
e insumos sujeitos a vigilancia sanitéria,
para fins de comercializagdo ou
industrializacdo

5.2.1.1

Importacdo de até dez itens de bens,
produtos, matérias-primas ou insumos

100

5.2.1.2

Importacdo de onze a vinte itens de bens,
produtos, matérias-primas ou insumos

200

5.2.1.3

Importagdo de vinte e um a trinta itens de
bens, produtos, matérias-primas ou
{insumos

300

5.2.14

Importacdo de trinta e um a cinqlienta itens
de bens, produtos, matérias-primas ou
{insumos

1.000

5.2.1.5

Importagdo de cinquenta e um a cem itens
de bens, produtos, matérias-primas ou
{insumos

2.000

5.3

Anuéncia de importacdo, por pessoa fisica,
de materiais e equipamentos médico-

100
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hospitalares e de produtos para diagndstico
de uso "in vitro", sujeitos a vigilancia
sanitaria, para fins de oferta e comércio de
prestacdo de servicos a terceiros

5.4

Anuéncia de importacdo, por hospitais e
estabelecimentos de saude privados, de
materiais e  equipamentos = médico-
hospitalares e de produtos para diagndstico
de uso "in vitro", sujeitos a vigilancia
sanitaria, para fins de oferta e comércio de
prestacdo de servicos a terceiros

100

5.5

Anuéncia de importacdo e exportacao, por
pessoa fisica, de produtos ou matérias-
primas sujeitas a vigilancia sanitaria, para
fins de uso individual ou préprio

ISENTO

5.6

Anuéncia de importacdo, por pessoa
fjuridica, de amostras de produto ou
matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para analises e experiéncias, com
vistas ao registro de produto

100

5.7

Anuéncia de importacdo, por pessoa
fjuridica, de amostras de produto ou
matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de demonstracdo em
feiras ou eventos publicos

100

5.8

Anuéncia de importacdo, por pessoa
|juridica, de amostras de produto sujeitas a
vigilancia  sanitaria, para fins de
demonstragéo a profissionais
especializados

100

5.9

Anuéncia em processo de exportacdo de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

5.9.1

Anuéncia de exportacdo, por pessoa
juridica, de bens, produtos, matérias-primas
e insumos sujeitos a vigilancia sanitéria,
para fins de comercializagdo ou
industrializacdo

ISENTO

5.9.2

Anuéncia de exportacdo, por pessoa
jjuridica, de amostras de bens, produtos,
matérias-primas ou insumos sujeitos a
vigilancia sanitaria, para andlises e
experiéncias, com vistas ao registro de
produto

ISENTO

5.9.3

Anuéncia de exportacdo, por pessoa

ISENTO
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juridica, de amostras de produto ou
matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de demonstracdo em
feiras ou eventos publicos

5.9.4

Anuéncia de exportacdo, por pessoa
fjuridica, de amostras de produto sujeitas a
vigilancia  sanitaria, para fins de
demonstragéo a profissionais
especializados

ISENTO

5.9.5

Anuéncia de exportacdo e importacdo, por
pessoa juridica, de amostras biologicas
humanas, para fins de realizacdo de ensaios
e experiéncias laboratoriais

5.9.5.1

Exportacdo e importacdo de no maximo
vinte amostras

100

5.9.5.2

Exportacdo e importacdo de vinte e uma até
cinguenta amostras

200

5.9.6

Anuéncia de exportacdo, por instituicbes
publicas de pesquisa, de amostras
bioldgicas humanas, para fins de realizacéo
de ensaios e experiéncias laboratoriais

ISENTO

5.9.7

Anuéncia em licenca de importagédo
substitutiva relacionada a processos de
{importacdo de produtos e matérias-primas
sujeitas a vigilancia sanitaria

50

5.10

Colheita e transporte de amostras para
analise laboratorial de produtos importados
sujeitos a andlise de controle

5.10.1

dentro do Municipio

150

5.10.2

outro Municipio no mesmo Estado

300

5.10.3

outro Estado

600

5.11

Vistoria para verificagdo do cumprimento
de exigéncias sanitarias relativas a
desinterdicdo de produtos importados,
armazenados em area externa ao terminal
alfandegado de uso publico

5.11.1

dentro do Municipio

150

5.11.2

outro Municipio no mesmo Estado

300

5.11.3

outro Estado

600

5.12

Vistoria semestral para verificagdo do
cumprimento de exigéncias sanitarias
relativas as condi¢fes higiénico-sanitarias
de plataformas constituidas de instalagéo

6.000
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ou estrutura, fixas ou maveis, localizadas
em aguas sob jurisdicdo nacional,
destinadas a atividade direta ou indireta de
pesquisa e de lavra de recursos minerais
oriundos do leito das aguas interiores ou de
seu subsolo, ou do mar, da plataforma
continental ou de seu subsolo

5.13

Anuéncia para isencdo de imposto em
processo de importacdo ou exportacdo de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

ISENTO

5.14

Atividades de controle sanitério de portos

5.14.1

Emissdo de certificado internacional de
desratizacdo e isencdo de desratizacdo de

embarcacdes que realizem navegacao de

5.14.1.1

Mar aberto de longo curso, em transito
internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e
que desenvolvem atividades ou servigos de
ransporte de cargas ou de passageiros

1000

5.14.1.2

Mar aberto de longo curso, em transito
internacional, com deslocamentos
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre, e que desenvolvem atividades de
pesca

1000

5.14.1.3

Mar aberto de longo curso, em transito
internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e
que desenvolvem atividades de esporte e
recreio com fins ndo comerciais

ISENTO

5.14.1.4

Interior, em transito internacional, com
deslocamento fluvial e que desenvolvem
atividades ou servigcos de transporte de
cargas ou de passageiros

1000

5.14.1.5

Interior, em transito internacional, com
deslocamento fluvial e que desenvolvem
atividades de pesca

1000

5.14.1.6

Interior, em transito internacional, com
deslocamento fluvial e que desenvolvem
atividades de esporte e recreio com fins ndo
comerciais

ISENTO

5.14.2

Emissdo dos certificados nacional de
desratizacdo e isencdo de desratizacdo de
embarcacdes que realizem navegacgéo de

5.14.2.1

[Mar aberto de cabotagem, em transito

500
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exclusivamente nacional, com
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial
ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem
atividades ou servicos de transporte de
cargas ou de passageiros

5.14.2.2

[Mar aberto de apoio maritimo, em transito
exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial
ou maritimo-lacustre

500

5.14.2.3

[Mar aberto que desenvolvem outra
atividade ou servico, em transito
exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial
ou maritimo lacustre

500

5.14.2.4

Interior, em transito exclusivamente
nacional, com deslocamento maritimo ou
maritimo-lacustre e que desenvolvem
atividades ou servicos de transporte de
cargas ou de passageiros

500

5.14.2.5

Interior, em transito exclusivamente
nacional, com deslocamento maritimo-
fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre e que
desenvolvem atividades ou servicos de
transporte de cargas ou de passageiros

500

5.14.2.6

Interior, de apoio portuario, em transito
exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo ou maritimo-
{lacustre.

500

5.14.2.7

Interior, de apoio portuario, em transito
exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou
fluvial-lacustre

500

5.14.2.8

Interior que desenvolvem outra atividade
ou servico, em transito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo ou
maritimo-lacustre

500

5.14.2.9

Interior que desenvolvem outra atividade
ou servico, em transito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo-
fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre.

500

5.14.2.10

[Mar aberto ou interior, que desenvolvem
atividade de pesca, com saida e entrada
entre portos distintos do territdrio nacional

500

5.14.2.11 |Mar aberto ou interior, que desenvolvem

ISENTO
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atividade de pesca, com saida e retorno ao
mesmo porto do territorio nacional e sem
escalas intermediérias

5.14.2.12

Interior que desenvolvem atividades de
esporte e recreio com fins ndo comerciais,
em transito municipal, intermunicipal ou
linterestadual, com deslocamento maritimo-
fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

ISENTO

5.14.2.13

Interior que desenvolvem atividades de
esporte e recreio com fins ndo comerciais,
em transito municipal, intermunicipal ou
interestadual, com deslocamento maritimo
ou maritimo-lacustre

ISENTO

5.14.3

Emissdo de guia de desembarque de
passageiros e tripulantes de embarcagdes,
aeronaves ou veiculos terrestres de transito
internacional

500

5.14.4

Emissdo do certificado de livre prética de
embarcacdes que realizam navegacao de

5.14.4.1

Mar aberto de longo curso, em transito
internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e
que desenvolvem atividades ou servigos de
ransporte de cargas ou passageiros.

600

5.14.4.2

Mar aberto de longo curso, em transito
internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e
que desenvolvem atividades de pesca

600

5.14.4.3

Mar aberto de longo curso, em transito
internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e
que desenvolvem atividades de esporte e
recreio com fins ndo comerciais.

ISENTO

5.14.4.4

Mar aberto de longo curso, em transito
internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e
que desenvolvem atividades de esporte e
recreio com fins comerciais

600

5.14.4.5

Interior, em transito internacional, com
deslocamento fluvial e que desenvolvem
atividades de esporte e recreio com fins ndo
comerciais

ISENTO

5.14.4.6

Interior, em transito internacional, com
deslocamento fluvial e que desenvolvem

600
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atividades de esporte e recreio com fins
comerciais

5.14.4.7

Interior, em transito internacional, com
deslocamento fluvial e que desenvolvem
atividades de pesca

600

5.14.4.8

[Mar aberto de cabotagem, em transito
exclusivamente nacional, com
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial
ou maritimo-lacustre e que desenvolvem
atividades ou servicos de transporte de
cargas ou de passageiros

600

5.14.4.9

{Mar aberto de apoio maritimo, em transito
exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial
ou maritimo-lacustre

600

5.14.4.10

(Mar aberto que desenvolvem outra
atividade ou servico, em transito
exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial
ou maritimo lacustre

600

5.14.4.11

Interior, em transito  exclusivamente
nacional, com deslocamento maritimo ou
maritimo-lacustre e que desenvolvem
atividades ou servicos de transporte de
cargas ou de passageiros

600

5.14.4.12

Interior, em transito  exclusivamente
nacional, com deslocamento maritimo-
fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre e que
desenvolvem atividades ou servigcos de
transporte de cargas ou de passageiros

600

5.14.4.13

Interior de apoio portuario, em transito
exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo ou maritimo-
{lacustre

600

5.14.4.14

Interior de apoio portuério, em trénsito
exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou
fluvial-lacustre

600

5.14.4.15

Interior que desenvolvem outra atividade
ou servico, em transito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo ou
maritimo-lacustre

600

5.14.4.16

Interior que desenvolvem outra atividade
ou servico, em transito exclusivamente

600
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nacional e com deslocamento maritimo-
fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

5.14.4.17 |Mar aberto ou interior, que desenvolvem
atividade de pesca, com saida e entrada] 600
entre portos distintos do territorio nacional

5.14.4.18 |Mar aberto ou interior, que desenvolvem
atividade de pesca, com saida e retorno ao
mesmo porto do territorio nacional e sem
escalas intermediarias

ISENTO ---

5.14.4.19 |Interior que desenvolvem atividades de
esporte e recreio com fins ndo comerciais,
em transito municipal, intermunicipal ou| ISENTO
linterestadual, com deslocamento maritimo
ou maritimo-lacustre

5.14.4.20 |Interior que desenvolvem atividades de
esporte e recreio com fins ndo comerciais
em transito municipal, intermunicipal ou
interestadual, com deslocamento maritimo-
lacustre, maritimo-fluvial, fluvial ou
fluvial-lacustre

5.14.4.21 |Qualquer embarcacdo da Marinha do

|Brasil, ou sob seu convite, utilizadas para] ISENTO
fins ndo comerciais

ISENTO ---

6
6.1 Registro de saneantes
6.1.1 Produto de Grau de Risco Il 8.000 Cinco anos
6.2 Alteracdo, inclusdo ou isencdo de registro
de saneantes 1.800
6.3 Revalidacdo ou renovacdo de registro de
saneantes
6.3.1 Produto de Grau de Risco Il 8.000 Cinco anos
6.4 Certificacdo de Boas Praticas de

Fabricacdo para cada estabelecimento ou
unidade fabril por linha de produgdo de
saneantes

6.4.1 No Pais e MERCOSUL

6.4.1.1  |Certificacio de Boas Praticas de
Fabricacdo por estabelecimento ou unidade
fabril por linha de producéo para industrias
de saneantes domissanitarios

15.000 Anual

6.4.2 Outros paises 37.000 Anual
7
7.1 Autorizacédo e renovagéo de funcionamento
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de empresas por estabelecimento ou
unidade fabril para cada tipo de atividade

7.1.1

Por estabelecimento fabricante de uma ou
mais linhas de produtos para salde
(equipamentos, materiais e produtos para
diagndstico de uso "in vitro")

10.000

7.1.2

|Distribuidora, importadora, exportadora,
transportadora, armazenadora, embaladora,
reembaladora e demais previstas em
llegislacdo especifica de produtos para
salde

8.000

7.1.3

Por estabelecimento de comércio varejista
de produtos para satde

5.000

7.2

Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo de produtos para saude, para
cada estabelecimento ou unidade fabril por
{linha de producéo

7.2.1

No Pais e MERCOSUL

7.2.1.1

Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo de produtos para satde

Anual

7.2.2

Outros paises

Anual

7.3

Certificacdo de Boas Praticas de
Distribuicdo e Armazenagem de produtos
para salde por estabelecimento

Anual

7.4

[Modificacdo ou acréscimo na certificacéo
por inclusdo de novo tipo de linha de
produto (equipamento, materiais e produtos
para diagndstico de uso "in vitro")

5.000

7.5

Registro, revalidacdo ou renovacdo de
registro de produtos para satde

7.5.1

Equipamentos de grande porte para
diagnostico ou terapia, tais como medicina
nuclear, tomografia computadorizada,
ressonancia magnética e cineangiocoro-
nariografia.

20.000

Cinco anos

7.5.2

Outros equipamentos de médio e pequeno
portes para diagnostico ou terapia, artigos,
materiais, produtos para diagndstico de uso
"in-vitro" e demais produtos para saude

8.000

Cinco anos

7.5.3

Familia de equipamentos de grande porte
para diagnostico ou terapia

28.000

Cinco anos

7.5.4

Familia de equipamentos de médio e

pequeno portes para diagnostico ou terapia,

12.000

Cinco anos
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artigos, materiais, reagentes de diagnostico
de uso "in vitro" e demais produtos para
salde

7.6 Alteracdo, inclusdo ou isengdo no registro
. 1.800
de produtos para saude
7.7 Emisséo de certificado para exportacao ISENTO
8
8.1 Avaliacdo toxicoldgica para fim de registro
de produto
8.1.1 Produto técnico de ingrediente ativo nédo
. . 1.800
registrado no Pais
8.1.2 Produto técnico de ingrediente ativo ja
. g 1.800
registrado no Pais
8.1.3 Produto formulado 1.800
8.2 Avaliacdo toxicologica para registro de 1.800
componente '
8.3 Avaliacdo toxicologica para fim de
: : . 1.800
Registro Especial Temporario
8.4 Reclassificagdo toxicoldgica 1.800
8.5 Reavaliacdo de registro de produto, 1.800
conforme Decreto n2 991/93 '
8.6 Avaliacdo toxicolégica para fim de
. ~ 1.800
linclus&o de cultura
8.7 Alteracdo de dose
8.7.1 Alteracdo de dose, para maior, na aplicagdo| 1.800
8.8 AIt_erag?o de dose, para menor, na ISENTO
aplicacdo
9
0.1 Registro, reva,llda(;ao ou renovagdo de 100.000 Anual
registro de fumigenos
10 Anuéncia para veicular publicidade
contendo alerta a populagéo, no prazo e nas
L O . 10.000
condi¢cBes indicados pela autoridade
sanitaria
11 Anuéncia em processo de pesquisa clinica | 10.000
12 Alteragao ou acréscimo na autorizagdo de 4.000
funcionamento
13 Substituicdo de  representante  legal,
responsavel técnico ou cancelamento de| ISENTO
autorizacdo
14 Certiddo, atestado e demais atos 1.800

declaratérios
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1.800 ---

15 Desarquivamento de processo e segunda
ia de documento

Notas:
1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em:

a) quinze por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a
R$ 50.000.000,00 (cinqlienta milhGes de reais) e superior a R$ 20.000.000,00 (vinte
milhdes de reais);

b) trinta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a R$
20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de
reais);

C) sessenta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a
R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais);

d) noventa por cento, no caso das pequenas empresas;

e) noventa e cinco por cento, no caso das microempresas, exceto para os itens 3.1,
cujos valores, no caso de microempresa, ficam reduzidos em noventa por cento.

2. Nos itens 3.1.1, 3.1.2, 3.1.6, 3.1.8 e 7.1.1, o processo de fabricacdo contempla as
atividades necessarias para a obten¢do dos produtos mencionados nesses itens.

3. Nos itens 3.1.3, 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2, a distribuicdo de medicamentos, cosméticos,
produtos de higiene, perfume e saneantes domissanitarios contempla as atividades de
armazenamento e expedig&o.

4. Para as pequenas e microempresas, a taxa para concessdo de Certificacdo de Boas
Préaticas de Fabricacdo e Controle serd cobrada para cada estabelecimento ou unidade
fabril.

5. Até 31 de dezembro de 2001, as microempresas estardo isentas da taxa para
concessdo de Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo e Controle, Registro ou
Renovacdo de Registro de Produtos ou Grupo de Produtos, bem como das taxas
relativas as hipoteses previstas nos itens 5.2.1 e 5.10.1, podendo essa isengdo ser
prorrogada, até 31 de dezembro de 2003, por decisdo da Diretoria Colegiada da
ANVISA.

6. Sera considerado novo, para efeito de Registro ou Renovacdo de Registro, o
medicamento que contenha molécula nova e tenha protecéo patentaria.

7. A taxa para Registro ou Renovacdo de Registro de medicamentos ou grupo de
medicamentos fitoterapicos, homeopaticos, Solugdes Parenterais de Grande VVolume e
Solucdes Parenterais de Pequeno Volume serd a do item 4.1.3. Genéricos.

8. Os valores da Tabela para Renovacdo de Registro de Produto ou Grupo de Produtos
serdo reduzidos em dez por cento na renovagao.
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9. O enquadramento como pequena empresa e microempresa, para os efeitos previstos
no item 1, dar-se-4 em conformidade com o que estabelece a Lei n° 9.841, de 5 de
outubro de 1999.

10. Fica isento o recolhimento de taxa para emisséo de certiddes, atestados e demais
atos declaratdrios, desarquivamento de processo e segunda via de documento, quanto
se tratar de atividade voltada para exportagao.

11. Fica isento o recolhimento de taxa para acréscimo ou alteragdo de registro,
referente a texto de bula, formulario de uso e rotulagem, mudanca de nimero de
telefone, nimero de CGC/CNPJ, ou outras informacdes legais, conforme dispuser ato
da Diretoria Colegiada da ANVISA.

12. Os valores de reducdo previstos no item 1 ndo se aplicam aos itens 3.1.5 e 5.1.13
da Tabela, e as empresas localizadas em paises que ndo os membros do MERCOSUL.

13. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estdo
enquadradas nas letras "a", "b"™ e "c" do item 1 das Notas, aplica-se,
independentemente do faturamento, a taxa Unica de anuéncia de importacdo das
mercadorias de que tratam os itens 5.3, 5.4, 5.6, 5.7 e 5.8 deste Anexo, no valor de R$
40,00.

14. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estdo
enquadradas nas letas "a", "b" e "c" do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente
do faturamento, a taxa de anuéncia de exportacdo das mercadorias de que tratam os
itens 5.9.5.1 e 5.9.5.2 deste Anexo, nos seguintes valores:

a) R$ 40,00, quando se tratar de no maximo 20 amostras por remessa a destinatario,
comprovada por item, mediante conferéncia do conhecimento de embarque de carga
pela autoridade sanitéria;

b) R$ 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amostras por remessa a destinatario,
comprovada por item, mediante conferéncia do conhecimento de embarque de carga
pela autoridade sanitaria.

15. A Diretoria Colegiada da ANVISA adequara o disposto no item 5.14 e seus
descontos ao porte das embarcacBes por arqueacdo liquida e classe, tipos de
navegacao, vias navegaveis e deslocamentos efetuados.

16. Para os efeitos do disposto no item anterior, considera-se:

16.1. Arqueacdo liquida - AL: expressdo da capacidade util de uma embarcagdo,
determinada de acordo com as prescri¢des dessas regras, sendo fun¢do do volume dos
espacos fechados destinados ao transporte de carga, do nimero de passageiros
transportados, do local onde serdo transportados os passageiros, da relacéo
calado/pontal e da arqueacdo bruta, entendida arqueacdo liquida ainda como um
tamanho adimensional.
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16.2. Classe de embarcacOes: esporte recreio, pesca, passageiros, cargas, mistas e
outras.

16.3. Tipo de navegacéo:

16.3.1. Navegacdo de Mar Aberto: realizada em aguas maritimas consideradas
desabrigadas, podendo ser de:

16.3.1.1. Longo Curso: aquela realizada entre portos brasileiros e estrangeiros;

16.3.1.2. Cabotagem: aquela realizada entre portos ou pontos do territério brasileiro
utilizado a via maritima ou esta e as vias navegaveis interiores; e

16.3.1.3. Apoio Maritimo: aquela realizada para apoio logistico a embarcacdes e
instalacBes em aguas territoriais nacionais e na zona econémica exclusiva, que atuem
nas atividades de pesquisa e lavra de minerais e hidorcarbonetos;

16.3.2. Navegacdo de Interior: realizada em hidrovias interiores assim considerados
rios, lagos, canais, lagoas, baias, angras, enseadas e areas maritimas consideradas
abrigadas;

16.3.3. Navegacdo de Apoio Portuario: realizada exclusivamente nos portos e
terminais aquaviarios para atendimento de embarcacgdes e instalacfes portuérias.

16.4. Vias navegaveis: maritimas, fluviais, lacustres.

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipal, interestadual e internacional.

MEDIDA PROVISORIA N° 2.177-44, DE 24 DE AGOSTO DE 2001

Altera a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998,
que dispbe sobre os planos privados de
assisténcia a salde e da outras providéncias.

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

Art. 1° A Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a vigorar com as seguintes
alteracdes:

"Art. 1°. Submetem-se as disposicOes desta Lei as pessoas juridicas de
direito privado que operam planos de assisténcia a satde, sem prejuizo do
cumprimento da legislacdo especifica que rege a sua atividade, adotando-se,
para fins de aplicacdo das normas aqui estabelecidas, as seguintes
definigdes:

| - Plano Privado de Assisténcia a Salde: prestagdo continuada de servicos
ou cobertura de custos assistenciais a prego pré ou pos estabelecido, por
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prazo indeterminado, com a finalidade de garantir, sem limite financeiro, a
assisténcia a saude, pela faculdade de acesso e atendimento por profissionais
ou servicos de saude, livremente escolhidos, integrantes ou ndo de rede
credenciada, contratada ou referenciada, visando a assisténcia médica,
hospitalar e odontoldgica, a ser paga integral ou parcialmente as expensas da
operadora contratada, mediante reembolso ou pagamento direto ao
prestador, por conta e ordem do consumidor;

Il - Operadora de Plano de Assisténcia a Salde: pessoa juridica constituida
sob a modalidade de sociedade civil ou comercial, cooperativa, ou entidade
de autogestdo, que opere produto, servi¢o ou contrato de que trata o inciso |
deste artigo;

[11 - Carteira: o conjunto de contratos de cobertura de custos assistenciais ou
de servigcos de assisténcia a saide em qualquer das modalidades de que
tratam o inciso | e 0 § 1° deste artigo, com todos os direitos e obrigacfes
nele contidos.

§ 1° Esta subordinada as normas e a fiscalizagcdo da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar - ANS qualquer modalidade de produto, servico e
contrato que apresente, além da garantia de cobertura financeira de riscos de
assisténcia médica, hospitalar e odontoldgica, outras caracteristicas que o
diferencie de atividade exclusivamente financeira, tais como:

a) custeio de despesas;

b) oferecimento de rede credenciada ou referenciada;

c) reembolso de despesas;

d) mecanismos de regulacéo;

e) qualquer restricdo contratual, técnica ou operacional para a cobertura de
procedimentos solicitados por prestador escolhido pelo consumidor; e

f) vinculacdo de cobertura financeira a aplicacdo de conceitos ou critérios
médico-assistenciais.

8 2° Incluem-se na abrangéncia desta Lei as cooperativas que operem 0S
produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° deste artigo, bem assim as
entidades ou empresas que mantém sistemas de assisténcia a saude, pela
modalidade de autogestao ou de administracao.

8 3° As pessoas fisicas ou juridicas residentes ou domiciliadas no exterior
podem constituir ou participar do capital, ou do aumento do capital, de
pessoas juridicas de direito privado constituidas sob as leis brasileiras para
operar planos privados de assisténcia a salde.

§ 4° E vedada as pessoas fisicas a operacdo dos produtos de que tratam o
inciso | e 0 § 1° deste artigo." (NR)
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"Art. 8°. Para obter a autorizacdo de funcionamento, as operadoras de planos
privados de assisténcia & saude devem satisfazer os seguintes requisitos,
independentemente de outros que venham a ser determinados pela ANS:

81° Sdo dispensadas do cumprimento das condicGes estabelecidas nos
incisos V1 e VII deste artigo as entidades ou empresas que mantém sistemas
de assisténcia privada a saude na modalidade de autogestdo, citadas no § 2°
do art. 1°.

8 2° A autorizagdo de funcionamento sera cancelada caso a operadora ndo
comercialize os produtos de que tratam o inciso | e o § 1° do art. 1° desta
Lei, no prazo maximo de cento e oitenta dias a contar do seu registro na
ANS.

§ 3° As operadoras privadas de assisténcia a salde poderdo voluntariamente
requerer autorizacdo para encerramento de suas atividades, observando 0s
seguintes requisitos, independentemente de outros que venham a ser
determinados pela ANS:

a) comprovacdo da transferéncia da carteira sem prejuizo para o
consumidor, ou a inexisténcia de beneficiarios sob sua responsabilidade;

b) garantia da continuidade da prestacdo de servigos dos beneficiarios
internados ou em tratamento;

c) comprovagdo da quitacdo de suas obrigacdes com os prestadores de
servico no &mbito da operacao de planos privados de assisténcia a salde;

d) informacdo prévia a ANS, aos beneficiarios e aos prestadores de servico
contratados, credenciados ou referenciados, na forma e nos prazos a serem
definidos pela ANS. " (NR)

"Art. 9°. Ap6s decorridos cento e vinte dias de vigéncia desta Lei, para as
operadoras, e duzentos e quarenta dias, para as administradoras de planos de
assisténcia a salde, e até que sejam definidas pela ANS, as normas gerais de
registro, as pessoas juridicas que operam os produtos de que tratam o inciso
I e 0 § 1°do art. 1° desta Lei, e observado o que dispde o art. 19, s6 poderdo
comercializar estes produtos se:

| - as operadoras e administradoras estiverem provisoriamente cadastradas
na ANS; e
Il - os produtos a serem comercializados estiverem registrados na ANS.

8 1° O descumprimento das formalidades previstas neste artigo, além de
configurar infragdo, constitui agravante na aplicacdo de penalidades por
infracdo das demais normas previstas nesta Lei.
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8 2° A ANS podera solicitar informacdes, determinar alteracdes e promover
a suspenséo do todo ou de parte das condic¢des dos planos apresentados.

8§ 3° A autorizacdo de comercializacdo sera cancelada caso a operadora nao
comercialize os planos ou os produtos de que tratam o inciso 1 e 0 § 1° do
art. 1° desta Lei, no prazo maximo de cento e oitenta dias a contar do seu
registro na ANS.

8 4° A ANS podera determinar a suspensdo temporaria da comercializagéo
de plano ou produto caso identifique qualquer irregularidade contratual,
econémico-financeira ou assistencial.” (NR)

"Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia & satde, com
cobertura assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo
partos e tratamentos, realizados exclusivamente no Brasil, com padrdo de
enfermaria, centro de terapia intensiva, ou similar, quando necesséria a
internacdo hospitalar, das doencas listadas na Classificacdo Estatistica
Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Salde, da
Organizacdo Mundial de Salde, respeitadas as exigéncias minimas
estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto:

| - tratamento clinico ou cirurgico experimental;
VII - fornecimento de préteses, drteses e seus acessorios ndo ligados ao ato
cirurgico;

81° As excecOes constantes dos incisos deste artigo serdo objeto de
regulamentacdo pela ANS.

8§ 2° As pessoas juridicas que comercializam produtos de que tratam o inciso
| e 0 8§ 1° do art. 1° desta Lei oferecerdo, obrigatoriamente, a partir de 3 de
dezembro de 1999, o plano-referéncia de que trata este artigo a todos 0s seus
atuais e futuros consumidores.

8 3° Excluem-se da obrigatoriedade a que se refere o § 2° deste artigo as
pessoas juridicas que mantém sistemas de assisténcia a salde pela
modalidade de autogestdo e as pessoas juridicas que operem exclusivamente
planos odontoldgicos.

8 4° A amplitude das coberturas, inclusive de transplantes e de
procedimentos de alta complexidade, sera definida por normas editadas pela
ANS." (NR)

"Art. 11. E vedada a exclusdo de cobertura as doencas e lesdes preexistentes
a data de contratacdo dos produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1°
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desta Lei ap6s vinte e quatro meses de vigéncia do aludido instrumento
contratual, cabendo a respectiva operadora o 6nus da prova e da
demonstracdo do conhecimento prévio do consumidor ou beneficiario.

Paragrafo unico. E vedada a suspensdo da assisténcia a saude do consumidor
ou beneficiario, titular ou dependente, até a prova de que trata o caput , na
forma da regulamentacao a ser editada pela ANS." (NR)

"Art. 12. Sdo facultadas a oferta, a contratacdo e a vigéncia dos produtos de
que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei, nas segmentacdes previstas
nos incisos | a IV deste artigo, respeitadas as respectivas amplitudes de
cobertura definidas no plano-referéncia de que trata o art. 10, segundo as
seguintes exigéncias minimas:

b) cobertura de servicos de apoio diagnéstico, tratamentos e demais
procedimentos ambulatoriais, solicitados pelo médico assistente;

a) cobertura de internacfes hospitalares, vedada a limitacdo de prazo, valor
maximo e quantidade, em clinicas bésicas e especializadas, reconhecidas
pelo Conselho Federal de Medicina, admitindo-se a exclusdo dos
procedimentos obstétricos;

b) cobertura de internagcdes hospitalares em centro de terapia intensiva, ou
similar, vedada a limitagdo de prazo, valor maximo e quantidade, a critério
do médico assistente;

d) cobertura de exames complementares indispensaveis para o controle da
evolucdo da doenca e elucidacdo diagnostica, fornecimento de
medicamentos, anestésicos, gases medicinais, transfusbes e sessdes de
quimioterapia e radioterapia, conforme prescricdo do médico assistente,
realizados ou ministrados durante o periodo de internacao hospitalar;

e) cobertura de toda e qualquer taxa, incluindo materiais utilizados, assim
como da remocdo do paciente, comprovadamente necessaria, para outro
estabelecimento hospitalar, dentro dos limites de abrangéncia geogréafica
previstos no contrato, em territorio brasileiro; e

b) inscricdo assegurada ao recém-nascido, filho natural ou adotivo do
consumidor, como dependente, isento do cumprimento dos periodos de
caréncia, desde que a inscri¢cdo ocorra no prazo maximo de trinta dias do
nascimento ou da adog&o;
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) prazo maximo de vinte e quatro horas para a cobertura dos casos de
urgéncia e emergéncia,;

VI - reembolso, em todos os tipos de produtos de que tratam o inciso l e 0 §
1° do art. 1° desta Lei, nos limites das obrigacdes contratuais, das despesas
efetuadas pelo beneficidrio com assisténcia a saude, em casos de urgéncia
ou emergéncia, quando ndo for possivel a utilizacdo dos servigos proprios,
contratados, credenciados ou referenciados pelas operadoras, de acordo com
a relacdo de precos de servicos medicos e hospitalares praticados pelo
respectivo produto, pagaveis no prazo maximo de trinta dias apos a entrega
da documentacdo adequada;

81° Apods cento e vinte dias da vigéncia desta Lei, fica proibido o
oferecimento de produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta
Lei fora das segmentacBes de que trata este artigo, observadas suas
respectivas condicOes de abrangéncia e contratacao.

§ 2° A partir de 3 de dezembro de 1999, da documentacdo relativa a
contratacdo de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei,
nas segmentacdes de que trata este artigo, devera constar declaracdo em
separado do consumidor, de que tem conhecimento da existéncia e
disponibilidade do plano referéncia, e de que este lhe foi oferecido.” (NR)

"Art. 13. Os contratos de produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1°
desta Lei tém renovacdo automatica a partir do vencimento do prazo inicial
de vigéncia, ndo cabendo a cobranca de taxas ou qualquer outro valor no ato
da renovacao.

Pardgrafo Unico. Os produtos de que trata o caput , contratados
individualmente, terdo vigéncia minima de um ano, sendo vedadas:

| - a recontagem de caréncias;

Il - a suspensdo ou a rescisdo unilateral do contrato, salvo por fraude ou
ndo-pagamento da mensalidade por periodo superior a sessenta dias,
consecutivos ou ndo, nos ultimos doze meses de vigéncia do contrato, desde
que o consumidor seja comprovadamente notificado até o qlinquagésimo
dia de inadimpléncia; e

Il - a suspensdo ou a rescisao unilateral do contrato, em qualquer hipdtese,
durante a ocorréncia de internagéo do titular." (NR)
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"Art. 14. Em razdo da idade do consumidor, ou da condicdo de pessoa
portadora de deficiéncia, ninguém pode ser impedido de participar de planos
privados de assisténcia a satde."(NR)

"Art. 15. A variacdo das contraprestacdes pecunidrias estabelecidas nos
contratos de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei,
em razdo da idade do consumidor, somente podera ocorrer caso estejam
previstas no contrato inicial as faixas etarias e 0s percentuais de reajustes
incidentes em cada uma delas, conforme normas expedidas pela ANS,
ressalvado o disposto no art. 35-E.

Paragrafo Unico. E vedada a variagio a que alude o caput para consumidores
com mais de sessenta anos de idade, que participarem dos produtos de que
tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1°, ou sucessores, ha mais de dez anos."
(NR)

"Art. 16. Dos contratos, regulamentos ou condicdes gerais dos produtos de
que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei devem constar dispositivos
que indiquem com clareza:

VII - 0 regime, ou tipo de contratacao:
a) individual ou familiar;

b) coletivo empresarial; ou

c) coletivo por adesao;

VIII - a franquia, os limites financeiros ou o percentual de co-participacédo
do consumidor ou beneficiario, contratualmente previstos nas despesas com
assisténcia médica, hospitalar e odontoldgica;

XII - nimero de registro na ANS.

Paragrafo unico. A todo consumidor titular de plano individual ou familiar
sera obrigatoriamente entregue, quando de sua inscri¢do, copia do contrato,
do regulamento ou das condicdes gerais dos produtos de que tratam o inciso
| e 0 § 1° do art. 1°, além de material explicativo que descreva, em
linguagem simples e precisa, todas as suas caracteristicas, direitos e
obrigagdes.” (NR)

"Art. 17. A inclusdo como contratados, referenciados ou credenciados dos
produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei, de qualquer
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entidade hospitalar, implica compromisso para com os consumidores quanto
a sua manutencdo ao longo da vigéncia dos contratos.

§ 1° E facultada a substituicio de entidade hospitalar, a que se refere o caput
deste artigo, desde que por outro equivalente e mediante comunicacdo aos
consumidores e a ANS com trinta dias de antecedéncia, ressalvados desse
prazo minimo os casos decorrentes de rescisdo por fraude ou infracdo das
normas sanitarias e fiscais em vigor.

8§ 2° Na hipotese de a substituicdo do estabelecimento hospitalar a que se
refere o § 1° ocorrer por vontade da operadora durante periodo de internagéo
do consumidor, o estabelecimento obriga-se a manter a internagdo e a
operadora, a pagar as despesas até a alta hospitalar, a critério médico, na
forma do contrato.

8 3° Excetuam-se do previsto no § 2° os casos de substituicdo do
estabelecimento hospitalar por infracdo as normas sanitarias em vigor,
durante periodo de internacdo, quando a operadora arcara com a
responsabilidade pela transferéncia imediata para outro estabelecimento
equivalente, garantindo a continuacdo da assisténcia, sem Onus adicional
para o consumidor.

8 4° Em caso de redimensionamento da rede hospitalar por reducédo, as
empresas deverdo solicitar a ANS autorizagdo expressa para tanto,
informando:

| - nome da entidade a ser excluida;

Il - capacidade operacional a ser reduzida com a excluséo;

Il - impacto sobre a massa assistida, a partir de parametros definidos pela
ANS, correlacionando a necessidade de leitos e a capacidade operacional
restante; e

IV - justificativa para a decisdo, observando a obrigatoriedade de manter
cobertura com padrdes de qualidade equivalente e sem énus adicional para o
consumidor." (NR)

"Art. 18. A aceitacdo, por parte de qualquer prestador de servico ou
profissional de salde, da condicdo de contratado, credenciado ou cooperado
de uma operadora de produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1°
desta Lei, implicara as seguintes obrigac@es e direitos:

[l - a manutencdo de relacionamento de contratacdo, credenciamento ou
referenciamento com namero ilimitado de operadoras, sendo expressamente
vedado as operadoras, independente de sua natureza juridica constitutiva,
impor contratos de exclusividade ou de restri¢do a atividade profissional.
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Paragrafo Unico. A partir de 3 de dezembro de 1999, os prestadores de
servico ou profissionais de salde ndo poderdo manter contrato,
credenciamento ou referenciamento com operadoras que nao tiverem
registros para funcionamento e comercializagdo conforme previsto nesta
Lei, sob pena de responsabilidade por atividade irregular.” (NR)

"Art. 19. Para requerer a autorizacdo definitiva de funcionamento, as
pessoas juridicas que ja atuavam como operadoras ou administradoras dos
produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta Lei, terdo prazo de
cento e oitenta dias, a partir da publicacdo da regulamentacdo especifica
pela ANS.

8 1° Até que sejam expedidas as normas de registro, serdo mantidos
registros provisorios das pessoas juridicas e dos produtos na ANS, com a
finalidade de autorizar a comercializacdo ou operacdo dos produtos a que
alude o caput, a partir de 2 de janeiro de 1999.

§ 2° Para 0 registro provisorio, as operadoras ou administradoras dos
produtos a que alude o caput deverdo apresentar a ANS as informacdes
requeridas e os seguintes documentos, independentemente de outros que
venham a ser exigidos:

| - registro do instrumento de constituicdo da pessoa juridica;

I - nome fantasia;

Il - CNPJ;

IV - endereco;

V - telefone, fax e e-mail; e

VI - principais dirigentes da pessoa juridica e nome dos cargos que ocupam.

§ 3° Para registro provisorio dos produtos a serem comercializados, deverao
ser apresentados a ANS os seguintes dados:

| - razdo social da operadora ou da administradora;

I1 - CNPJ da operadora ou da administradora;

I11 - nome do produto;

IV - segmentacdo da assisténcia (ambulatorial, hospitalar com obstetricia,
hospitalar sem obtetricia, odontolégica e referéncia);

V - tipo de contratacdo (individual/familiar, coletivo empresarial e coletivo
por adesdo);

VI - &mbito geogréafico de cobertura;

VI - faixas etérias e respectivos precos;

VIII - rede hospitalar propria por Municipio (para segmentagdes hospitalar e
referéncia);

IX - rede hospitalar contratada ou referenciada por Municipio (para
segmentacdes hospitalar e referéncia);
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X - outros documentos e informacfes que venham a ser solicitados pela
ANS.

§ 4° Os procedimentos administrativos para registro provisorio dos produtos
serdo tratados em norma especifica da ANS.

8 5° Independentemente do cumprimento, por parte da operadora, das
formalidades do registro provisério, ou da conformidade dos textos das
condicdes gerais ou dos instrumentos contratuais, ficam garantidos, a todos
0s usuérios de produtos a que alude o caput , contratados a partir de 2 de
janeiro de 1999, todos os beneficios de acesso e cobertura previstos nesta
Lei e em seus regulamentos, para cada segmentagéo definida no art. 12.

8 6° O ndo-cumprimento do disposto neste artigo implica o pagamento de
multa diéria no valor de R$ 10.000,00 (dez mil reais) aplicada as operadoras
dos produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1°.

8§ 7° As pessoas juridicas que forem iniciar operacdo de comercializagdo de
planos privados de assisténcia a saude, a partir de 8 de dezembro de 1998,
estdo sujeitas aos registros de que trata o § 1° deste artigo." (NR)

"Art. 20. As operadoras de produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art.
1° desta Lei sdo obrigadas a fornecer, periodicamente, a ANS todas as
informacOes e estatisticas relativas as suas atividades, incluidas as de
natureza cadastral, especialmente aquelas que permitam a identificacdo dos
consumidores e de seus dependentes, incluindo seus nomes, inscrigdes no
Cadastro de Pessoas Fisicas dos titulares e Municipios onde residem, para
fins do disposto no art. 32.

§ 1° Os agentes, especialmente designados pela ANS, para o exercicio das
atividades de fiscalizacdo e nos limites por ela estabelecidos, tém livre
acesso as operadoras, podendo requisitar e apreender processos, contratos,
manuais de rotina operacional e demais documentos, relativos aos produtos
de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei.

§ 2° Caracteriza-se como embaraco a fiscalizacdo, sujeito as penas previstas
na lei, a imposicdo de qualquer dificuldade a consecucdo dos objetivos da
fiscalizacéo, de que trata o § 1° deste artigo." (NR)

Il - com empresa de que participem as pessoas a que se refere o inciso I,
desde que estas sejam, em conjunto ou isoladamente, consideradas como
controladoras da empresa." (NR)
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PAE 22, e

81° A auditoria independente também poderd ser exigida quanto aos
calculos atuariais, elaborados segundo diretrizes gerais definidas pelo
CONSU.

8 2° As operadoras com numero de beneficiarios inferior a vinte mil
usuarios ficam dispensadas da publicacdo do parecer do auditor e das
demonstracgdes financeiras, devendo, a ANS, dar-lhes publicidade.” (NR)

"Art. 23. As operadoras de planos privados de assisténcia a salde nao
podem requerer concordata e ndo estdo sujeitas a faléncia ou insolvéncia
civil, mas tdo-somente ao regime de liquidacao extrajudicial.

8 1° As operadoras sujeitar-se-&o ao regime de faléncia ou insolvéncia civil
quando, no curso da liquidacdo extrajudicial, forem verificadas uma das
seguintes hipoteses:

| - 0 ativo da massa liquidanda nao for suficiente para o pagamento de pelo
menos a metade dos créditos quirograférios;

Il - o ativo realizavel da massa liquidanda nédo for suficiente, sequer, para o
pagamento das despesas administrativas e operacionais inerentes ao regular
processamento da liquidacdo extrajudicial; ou

Il - nas hipéteses de fundados indicios de condutas previstas 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 realizavel como sendo todo ativo
que possa ser convertido em moeda corrente em prazo compativel para o
pagamento das despesas administrativas e operacionais da massa liquidanda.

§ 3° A vista do relatério do liquidante extrajudicial, e em se verificando
qualquer uma das hipdteses previstas nos incisos I, Il ou Il do § 1° deste
artigo, a ANS poderéa autoriza-lo a requerer a faléncia ou insolvéncia civil
da operadora.

§ 4° A distribuicdo do requerimento produzira imediatamente 0s seguintes
efeitos:

| - a manutencdo da suspensdo dos prazos judiciais em relacdo a massa
liquidanda;

Il - a suspensdo dos procedimentos administrativos de liquidagdo
extrajudicial, salvo os relativos a guarda e a protecdo dos bens e imdveis da
massa;

1l - a manutengdo da indisponibilidade dos bens dos administradores,
gerentes, conselheiros e assemelhados, até posterior determinacéo judicial; e
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IV - prevencdo do juizo que emitir o primeiro despacho em relacdo ao
pedido de conversdo do regime.

8 5° A ANS, no caso previsto no inciso Il do § 1° deste artigo, podera, no
periodo compreendido entre a distribuicdo do requerimento e a decretacao
da faléncia ou insolvéncia civil, apoiar a protecdo dos bens moveis e
imoveis da massa liquidanda.

8 6° O liquidante enviard ao juizo prevento o rol das ag¢les judiciais em
curso cujo andamento ficara suspenso até que o juiz competente nomeie o
sindico da massa falida ou o liquidante da massa insolvente.” (NR)

"Art. 24. Sempre gque detectadas nas operadoras sujeitas a disciplina desta
Lei insuficiéncia das garantias do equilibrio financeiro, anormalidades
econémico-financeiras ou administrativas graves que cologuem em risco a
continuidade ou a qualidade do atendimento a saude, a ANS poderd
determinar a alienacdo da carteira, o regime de dire¢do fiscal ou técnica, por
prazo ndo superior a trezentos e sessenta e cinco dias, ou a liquidagéo
extrajudicial, conforme a gravidade do caso.

8§ 1° O descumprimento das determinagdes do diretor-fiscal ou técnico, e do
liquidante, por dirigentes, administradores, conselheiros ou empregados da
operadora de planos privados de assisténcia a salde acarretara o imediato
afastamento do infrator, por decisdo da ANS, sem prejuizo das sanc¢Ges
penais cabiveis, assegurado o direito ao contraditorio, sem que isto implique
efeito suspensivo da decisdo administrativa que determinou o afastamento.

§ 2° A ANS, ex officio ou por recomendacédo do diretor técnico ou fiscal ou
do liquidante, podera, em ato administrativo devidamente motivado,
determinar o afastamento dos diretores, administradores, gerentes e
membros do conselho fiscal da operadora sob regime de direcdo ou em
liquidacao.

8§ 3° No prazo que lhe for designado, o diretor-fiscal ou técnico procedera a
analise da organizacdo administrativa e da situacdo econdmico-financeira da
operadora, bem assim da qualidade do atendimento aos consumidores, e
propora a ANS as medidas cabiveis.

8 4° O diretor-fiscal ou técnico podera propor a transformacéo do regime de
direcdo em liquidacdo extrajudicial.

8 5° A ANS promovera, no prazo maximo de noventa dias, a alienagdo da
carteira das operadoras de planos privados de assisténcia a salde, no caso de
ndo surtirem efeito as medidas por ela determinadas para sanar as
irregularidades ou nas situagdes que impliquem risco para os consumidores
participantes da carteira.” (NR)
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"Art. 24-A. Os administradores das operadoras de planos privados de
assisténcia a saude em regime de direcdo fiscal ou liquidacdo extrajudicial,
independentemente da natureza juridica da operadora, ficardo com todos os
seus bens indisponiveis, ndo podendo, por qualquer forma, direta ou
indireta, aliena-los ou oneré-los, até apuracdo e liquidagdo final de suas
responsabilidades.

8 1° A indisponibilidade prevista neste artigo decorre do ato que decretar a
direcdo fiscal ou a liquidacdo extrajudicial e atinge a todos aqueles que
tenham estado no exercicio das funcBes nos doze meses anteriores ao
mesmo ato.

8§ 2° Na hipdtese de regime de diregdo fiscal, a indisponibilidade de bens a
que se refere o caput deste artigo podera ndo alcancar os bens dos
administradores, por deliberacdo expressa da Diretoria Colegiada da ANS.

8 3° A ANS, ex officio ou por recomendacdo do diretor fiscal ou do
liquidante, poderéa estender a indisponibilidade prevista neste artigo:

| - aos bens de gerentes, conselheiros e aos de todos aqueles que tenham
concorrido, no periodo previsto no § 1°, para a decretacdo da direcdo fiscal
ou da liquidacdo extrajudicial;

Il - aos bens adquiridos, a qualquer titulo, por terceiros, no periodo previsto
no 1°, das pessoas referidas no inciso I, desde que configurada fraude na
transferéncia.

8 4° Nao se incluem nas disposicdes deste artigo 0s bens considerados
inaliendveis ou impenhoraveis pela legislacdo em vigor.

8 5% A indisponibilidade também n&o alcanca os bens objeto de contrato de
alienacdo, de promessa de compra e venda, de cessdo ou promessa de cessdo
de direitos, desde que os respectivos instrumentos tenham sido levados ao
competente registro publico, anteriormente a data da decretagdo da direcdo
fiscal ou da liquidacéo extrajudicial.

8 6° Os administradores das operadoras de planos privados de assisténcia a
salde respondem solidariamente pelas obrigacdes por eles assumidas
durante sua gestdo até o montante dos prejuizos causados,
independentemente do nexo de causalidade.” (NR)

"Art. 24-B. A Diretoria Colegiada definira as atribuicGes e competéncias do
diretor técnico, diretor fiscal e do responsavel pela alienacdo de carteira,
podendo amplia-las, se necessario."(NR)
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"Art. 24-C. Os créditos decorrentes da prestacdo de servicos de assisténcia
privada a salde preferem a todos os demais, exceto os de natureza
trabalhista e tributarios.”"(NR)

"Art. 24-D. Aplica-se a liquidacdo extrajudicial das operadoras de planos
privados de assisténcia & saude e ao disposto nos arts. 24-A e 35-1, no que
couber com o0s preceitos desta Lei, o disposto na Lei n° 6.024, de 13 de
margo de 1974, no Decreto-Lei n° 7.661, de 21 de junho de 1945, no
Decreto-Lei n° 41, de 18 de novembro de 1966, e no Decreto-Lei n® 73, de
21 de novembro de 1966, conforme o que dispuser a ANS."(NR)

"Art. 25. As infracGes dos dispositivos desta Lei e de seus regulamentos,
bem como aos dispositivos dos contratos firmados, a qualquer tempo, entre
operadoras e usuarios de planos privados de assisténcia a salde, sujeitam a
operadora dos produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei,
seus administradores, membros de conselhos administrativos, deliberativos,
consultivos, fiscais e assemelhados as seguintes penalidades, sem prejuizo
de outras estabelecidas na legislagéo vigente:

IV - inabilitacdo temporaria para exercicio de cargos em operadoras de
planos de assisténcia a satde;

VI - cancelamento da autorizacdo de funcionamento e alienacdo da carteira
da operadora.” (NR)

"Art. 26. Os administradores e membros dos conselhos administrativos,
deliberativos, consultivos, fiscais e assemelhados das operadoras de que
trata esta Lei respondem solidariamente pelos prejuizos causados a terceiros,
inclusive aos acionistas, cotistas, cooperados e consumidores de planos
privados de assisténcia a saude, conforme o caso, em consequéncia do
descumprimento de leis, normas e instrucGes referentes as operacOes
previstas na legislacdo e, em especial, pela falta de constituicdo e cobertura
das garantias obrigatdrias." (NR)

"Art. 27. A multa de que trata o art. 25 sera fixada e aplicada pela ANS no
ambito de suas atribuicdes, com valor ndo inferior a R$ 5.000,00 (cinco mil
reais) e ndo superior a R$ 1.000.000,00 (um milh&o de reais) de acordo com
0 porte econémico da operadora ou prestadora de servico e a gravidade da
infracdo, ressalvado o disposto no § 6° do art. 19." (NR)

"Art. 29. As infracdes serdo apuradas mediante processo administrativo que
tenha por base o auto de infragdo, a representacdo ou a denuncia positiva
dos fatos irregulares, cabendo a ANS dispor sobre normas para instauracao,
recursos e seus efeitos, instancias e prazos.
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8 1° O processo administrativo, antes de aplicada a penalidade, podera, a
titulo excepcional, ser suspenso, pela ANS, se a operadora ou prestadora de
servico assinar termo de compromisso de ajuste de conduta, perante a
diretoria colegiada, que terd eficicia de titulo executivo extrajudicial,
obrigando-se a:

| - cessar a pratica de atividades ou atos objetos da apuracéo; e
Il - corrigir as irregularidades, inclusive indenizando os prejuizos delas
decorrentes.

8§ 2° O termo de compromisso de ajuste de conduta conterd,
necessariamente, as seguintes clausulas:

| - obrigacbes do compromissario de fazer cessar a pratica objeto da
apuracdo, no prazo estabelecido;

Il - valor da multa a ser imposta no caso de descumprimento, ndo inferior a
R$ 5.000,00 (cinco mil reais) e ndo superior a R$ 1.000.000,00 (um milhédo
de reais) de acordo com o porte econdmico da operadora ou da prestadora
de servico.

8 3° A assinatura do termo de compromisso de ajuste de conduta nao
importa confissdo do compromissario quanto a matéria de fato, nem
reconhecimento de ilicitude da conduta em apuracao.

8 4° O descumprimento do termo de compromisso de ajuste de conduta, sem
prejuizo da aplicagdo da multa a que se refere o inciso Il do § 2°, acarreta a
revogacao da suspensao do processo.

8 5° Cumpridas as obrigac¢Ges assumidas no termo de compromisso de ajuste
de conduta, sera extinto o processo.

8 6° Suspende-se a prescri¢do durante a vigéncia do termo de compromisso
de ajuste de conduta.

8 7° N&o podera ser firmado termo de compromisso de ajuste de conduta
quando tiver havido descumprimento de outro termo de compromisso de
ajuste de conduta nos termos desta Lei, dentro do prazo de dois anos.

8 8° O termo de compromisso de ajuste de conduta devera ser publicado no
Diario Oficial da Unido.

§ 9° A ANS regulamentara a aplicacdo do disposto nos 8§ 1° a 7° deste
artigo." (NR)

"Art. 29-A. A ANS poderd celebrar com as operadoras termo de
compromisso, quando houver interesse na implementagdo de praticas que
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consistam em vantagens para 0s consumidores, com vistas a assegurar a
manutencdo da qualidade dos servicos de assisténcia a satde.

§ 1° O termo de compromisso referido no caput ndo poderd implicar
restricao de direitos do usuario.

8 2° Na definigdo do termo de que trata este artigo serdo considerados os
critérios de aferi¢do e controle da qualidade dos servicos a serem oferecidos
pelas operadoras.

8 3° O descumprimento injustificado do termo de compromisso podera
importar na aplicacdo da penalidade de multa a que se refere o inciso Il, 8
2°, do art. 29 desta Lei." (NR)

"Art. 30. Ao consumidor que contribuir para produtos de que tratam o inciso
| e 0 § 1° do art. 1° desta Lei, em decorréncia de vinculo empregaticio, no
caso de rescisdo ou exoneracdo do contrato de trabalho sem justa causa, é
assegurado o direito de manter sua condi¢cdo de beneficiario, nas mesmas
condicdes de cobertura assistencial de que gozava quando da vigéncia do
contrato de trabalho, desde que assuma o seu pagamento integral.

8§ 1° O periodo de manutencdo da condicdo de beneficiario a que se refere o
caput serd de um terco do tempo de permanéncia nos produtos de que tratam
o inciso | e 0 8 1° do art. 1°, ou sucessores, com um minimo assegurado de
seis meses e um maximo de vinte e quatro meses.

85° A condic¢do prevista no caput deste artigo deixara de existir quando da
admissdo do consumidor titular em novo emprego.

8 6° Nos planos coletivos custeados integralmente pela empresa, ndo é
considerada contribuicdo a co-participacdo do consumidor, Unica e
exclusivamente, em procedimentos, como fator de moderacao, na utilizacéo
dos servigos de assisténcia medica ou hospitalar.”" (NR)

"Art. 31. Ao aposentado que contribuir para produtos de que tratam o inciso
| e 0 8 1° do art. 1° desta Lei, em decorréncia de vinculo empregaticio, pelo
prazo minimo de dez anos, é assegurado o direito de manutencdo como
beneficiario, nas mesmas condicdes de cobertura assistencial de que gozava
quando da vigéncia do contrato de trabalho, desde que assuma o seu
pagamento integral.

8 1° Ao aposentado que contribuir para planos coletivos de assisténcia a
saude por periodo inferior ao estabelecido no caput € assegurado o direito de
manutencdo como beneficidrio, a razdo de um ano para cada ano de
contribuicéo, desde que assuma o pagamento integral do mesmo.
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8§ 2° Para gozo do direito assegurado neste artigo, observar-se-&0 as mesmas
condigdes estabelecidas nos 8§ 2°, 3°, 4°, 5% e 6° do art. 30." (NR)

"Art. 32. Serdo ressarcidos pelas operadoras dos produtos de que tratam o
inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei, de acordo com normas a serem
definidas pela ANS, os servicos de atendimento a salde previstos nos
respectivos contratos, prestados a seus consumidores e respectivos
dependentes, em instituicbes publicas ou privadas, conveniadas ou
contratadas, integrantes do Sistema Unico de Satde - SUS.

8 1° O ressarcimento a que se refere o caput seré efetuado pelas operadoras
a entidade prestadora de servicos, quando esta possuir personalidade juridica
prépria, e ao SUS, mediante tabela de procedimentos a ser aprovada pela
ANS.

8 2° Para a efetivagdo do ressarcimento, a ANS disponibilizara as
operadoras a discriminacdo dos procedimentos realizados para cada
consumidor.

8 3° A operadora efetuara o ressarcimento até o décimo quinto dia apds a
apresentacdo da cobranga pela ANS, creditando os valores correspondentes
a entidade prestadora ou ao respectivo fundo de salde, conforme o caso.

8 4° O ressarcimento ndo efetuado no prazo previsto no § 3° serd cobrado
com 0s seguintes acréscimos:

| - juros de mora contados do més seguinte ao do vencimento, & razdo de um
por cento ao més ou fracéo;
I - multa de mora de dez por cento.

8 5° Os valores ndo recolhidos no prazo previsto no § 3° serdo inscritos em
divida ativa da ANS, a qual compete a cobranca judicial dos respectivos
créditos.

8 6° O produto da arrecadacéo dos juros e da multa de mora serdo revertidos
ao Fundo Nacional de Salde.

8 7° A ANS fixara normas aplicaveis ao processo de glosa ou impugnacao
dos procedimentos encaminhados, conforme previsto no 8 2° deste artigo.

8 8° Os valores a serem ressarcidos ndo serdo inferiores aos praticados pelo
SUS e nem superiores aos praticados pelas operadoras de produtos de que
tratam o inciso |1 e 0 § 1° do art. 1° desta Lei." (NR)
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"Art. 34. As pessoas juridicas que executam outras atividades além das
abrangidas por esta Lei deverdo, na forma e no prazo definidos pela ANS,
constituir pessoas juridicas independentes, com ou sem fins lucrativos,
especificamente para operar planos privados de assisténcia a salde, na
forma da legislacdo em vigor e em especial desta Lei e de seus
regulamentos.” (NR)

"Art. 35. Aplicam-se as disposi¢des desta Lei a todos os contratos
celebrados a partir de sua vigéncia, assegurada aos consumidores com
contratos anteriores, bem como aqueles com contratos celebrados entre 2 de
setembro de 1998 e 1° de janeiro de 1999, a possibilidade de optar pela
adaptacgéo ao sistema previsto nesta Lei.

8§ 1° Sem prejuizo do disposto no art. 35-E, a adaptacdo dos contratos de que
trata este artigo devera ser formalizada em termo préprio, assinado pelos
contratantes, de acordo com as normas a serem definidas pela ANS.

8 2° Quando a adaptacdo dos contratos incluir aumento de contraprestacao
pecuniaria, a composicdo da base de calculo devera ficar restrita aos itens
correspondentes ao aumento de cobertura, e ficard disponivel para
verificacdo pela ANS, que poderad determinar sua alteragdo quando o novo
valor ndo estiver devidamente justificado.

§ 3° A adaptacdo dos contratos ndo implica nova contagem dos periodos de
caréncia e dos prazos de aquisicdo dos beneficios previstos nos arts. 30 e 31
desta Lei, observados, quanto aos ultimos, os limites de cobertura previstos
no contrato original.

8§ 4° Nenhum contrato podera ser adaptado por deciséo unilateral da empresa
operadora.

8 5° A manutencéo dos contratos originais pelos consumidores ndo-optantes
tem carater personalissimo, devendo ser garantida somente ao titular e a
seus dependentes ja inscritos, permitida inclusdo apenas de novo conjuge e
filhos, e vedada a transferéncia da sua titularidade, sob qualquer pretexto, a
terceiros.

8 6° Os produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta Lei,
contratados até 1° de janeiro de 1999, deverdo permanecer em operagdo, por
tempo indeterminado, apenas para 0s consumidores que ndo optarem pela
adaptacdo as novas regras, sendo considerados extintos para fim de
comercializagéo.

§ 7° As pessoas juridicas contratantes de planos coletivos, nio-optantes pela
adaptacéo prevista neste artigo, fica assegurada a manutencao dos contratos
originais, nas coberturas assistenciais neles pactuadas.
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8 82 A ANS definird em norma prépria os procedimentos formais que
deverdo ser adotados pelas empresas para a adatacdo dos contratos de que
trata este artigo.” (NR)

"Art. 35-A. Fica criado o Conselho de Saude Suplementar - CONSU, 6rgéo
colegiado integrante da estrutura regimental do Ministério da Saude, com
competéncia para:

| - estabelecer e supervisionar a execucao de politicas e diretrizes gerais do
setor de saude suplementar;

Il - aprovar o contrato de gestdo da ANS;

I11 - supervisionar e acompanhar as a¢des e o funcionamento da ANS;

IV - fixar diretrizes gerais para implementacdo no setor de salde
suplementar sobre:

a) aspectos econémico-financeiros;

b) normas de contabilidade, atuariais e estatisticas;

C) pardmetros quanto ao capital e ao patriménio liquido minimos, bem
assim quanto as formas de sua subscricdo e realizacdo quando se tratar de
sociedade anonima;

d) critérios de constituicdo de garantias de manutencdo do equilibrio
econdmico-financeiro, consistentes em bens, moveis ou imdveis, ou fundos
especiais ou seguros garantidores;

e) criacdo de fundo, contratacdo de seguro garantidor ou outros
instrumentos que julgar adequados, com o objetivo de proteger o
consumidor de planos privados de assisténcia & salde em caso de
insolvéncia de empresas operadoras;

V - deliberar sobre a criacdo de camaras técnicas, de carater consultivo, de
forma a subsidiar suas decisoes.

Paragrafo Unico. A ANS fixara as normas sobre as matérias previstas no
inciso IV deste artigo, devendo adequéa-las, se necessario, quando houver
diretrizes gerais estabelecidas pelo CONSU." (NR)

"Art. 35-B. O CONSU sera integrado pelos seguintes Ministros de Estado:

| - Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, na qualidade de
Presidente;

Il - da Salde;

I11 - da Fazenda;

IV - da Justica; e

V - do Planejamento, Orgamento e Gestéo.
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8 1° O Conselho deliberara mediante resolugdes, por maioria de votos,
cabendo ao Presidente a prerrogativa de deliberar nos casos de urgéncia e
relevante interesse, ad referendum dos demais membros.

8 2° Quando deliberar ad referendum do Conselho, o Presidente submetera a
decisdo ao Colegiado na primeira reunido que se seguir aquela deliberacéo.

§ 3° O Presidente do Conselho podera convidar Ministros de Estado, bem
assim outros representantes de 6rgdos publicos, para participar das reunides,
néo lhes sendo permitido o direito de voto.

8§ 4° O Conselho reunir-se-&4 sempre que for convocado por seu Presidente.

8§ 5° O regimento interno do CONSU serd aprovado por decreto do
Presidente da Republica.

8 6° As atividades de apoio administrativo ao CONSU serdo prestadas pela
ANS.

§ 7° O Presidente da ANS participara, na qualidade de Secretério, das
reunides do CONSU." (NR)

"Art. 35-C. E obrigatdria a cobertura do atendimento nos casos:

| - de emergéncia, como tal definidos os que implicarem risco imediato de
vida ou de lesBes irrepardveis para o paciente, caracterizada em declaracdo
do meédico assistente; e

Il - de urgéncia, assim entendidos os resultantes de acidentes pessoais ou de
complicacBes no processo gestacional.

Paragrafo unico. A ANS fara publicar normas regulamentares para o
disposto neste artigo, observados os termos de adaptagdo previstos no art.
35." (NR)

"Art. 35-D. As multas a serem aplicadas pela ANS em decorréncia da
competéncia fiscalizadora e normativa estabelecida nesta Lei e em seus
regulamentos serdo recolhidas a conta daquela Agéncia, até o limite de R$
1.000.000,00 (um milh&o de reais) por infracdo, ressalvado o disposto no 8
6° do art. 19 desta Lei." (NR)

"Art. 35-E. A partir de 5 de junho de 1998, fica estabelecido para os
contratos celebrados anteriormente a data de vigéncia desta Lei que:

| - qualquer variacdo na contraprestacdo pecuniaria para consumidores com
mais de sessenta anos de idade estara sujeita a autorizagdo prévia da ANS;
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Il - a alegacdo de doenca ou lesdo preexistente estara sujeita a prévia
regulamentacdo da matéria pela ANS;

Il - é vedada a suspensdo ou a rescisao unilateral do contrato individual ou
familiar de produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta Lei por
parte da operadora, salvo o disposto no inciso Il do paragrafo Unico do art.
13 desta Lei;

IV - é vedada a interrupcdo de internacdo hospitalar em leito clinico,
cirargico ou em centro de terapia intensiva ou similar, salvo a critério do
médico assistente.

8 1° Os contratos anteriores a vigéncia desta Lei, que estabelecam reajuste
por mudanca de faixa etaria com idade inicial em sessenta anos ou mais,
deverdo ser adaptados, até 31 de outubro de 1999, para repactuacdo da
clausula de reajuste, observadas as seguintes disposicoes:

| - a repactuacdo sera garantida aos consumidores de que trata o paragrafo
unico do art. 15, para as mudancas de faixa etaria ocorridas apds a vigéncia
desta Lei, e limitar-se-4 a diluicdo da aplicacdo do reajuste anteriormente
previsto, em reajustes parciais anuais, com adocao de percentual fixo que,
aplicado a cada ano, permita atingir o reajuste integral no inicio do ultimo
ano da faixa etaria considerada;

Il - para aplicacdo da formula de diluicdo, consideram-se de dez anos as
faixas etarias que tenham sido estipuladas sem limite superior;

Il - a nova clausula, contendo a formula de aplicacéo do reajuste, devera ser
encaminhada aos consumidores, juntamente com o boleto ou titulo de
cobranga, com a demonstracdo do valor originalmente contratado, do valor
repactuado e do percentual de reajuste anual fixo, esclarecendo, ainda, que o
seu pagamento formalizara esta repactuacao;

IV - a clausula original de reajuste devera ter sido previamente submetida a
ANS;

V - na falta de aprovacdo prévia, a operadora, para que possa aplicar
reajuste por faixa etaria a consumidores com sessenta anos ou mais de idade
e dez anos ou mais de contrato, deverd submeter a ANS as condi¢cbes
contratuais acompanhadas de nota técnica, para, uma vez aprovada a
clausula e o percentual de reajuste, adotar a diluicdo prevista neste
paragrafo.

8 2° Nos contratos individuais de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1°
do art. 1° desta Lei, independentemente da data de sua celebracdo, a
aplicacdo de clausula de reajuste das contraprestacfes pecuniarias dependera
de prévia aprovacgdo da ANS.

8 3° O disposto no art. 35 desta Lei aplica-se sem prejuizo do estabelecido
neste artigo.” (NR)
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"Art. 35-F. A assisténcia a que alude o art. 1° desta Lei compreende todas as
acOes necessarias a prevencao da doenca e a recuperagdo, manutencdo e
reabilitacdo da salde, observados os termos desta Lei e do contrato firmado
entre as partes.” (NR)

"Art. 35-G. Aplicam-se subsidiariamente aos contratos entre usuarios e
operadoras de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei
as disposicOes da Lei n° 8.078, de 1990." (NR)

"Art. 35-H. Os expedientes que até esta data foram protocolizados na
SUSEP pelas operadoras de produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art.
1° desta Lei e que forem encaminhados & ANS em conseqiéncia desta Lei,
deverdo estar acompanhados de parecer conclusivo daquela Autarquia.”
(NR)

"Art. 35-1. Responderdo subsidiariamente pelos direitos contratuais e legais
dos consumidores, prestadores de servigo e fornecedores, além dos débitos
fiscais e trabalhistas, os bens pessoais dos diretores, administradores,
gerentes e membros de conselhos da operadora de plano privado de
assisténcia a saude, independentemente da sua natureza juridica." (NR)

"Art. 35-J. O diretor técnico ou fiscal ou o liquidante sdo obrigados a manter
sigilo relativo as informacdes da operadora as quais tiverem acesso em
razdo do exercicio do encargo, sob pena de incorrer em improbidade
administrativa, sem prejuizo das responsabilidades civis e penais.” (NR)

"Art. 35-L. Os bens garantidores das provisdes técnicas, fundos e provisdes
deverdo ser registrados na ANS e nédo poderdo ser alienados, prometidos a
alienar ou, de qualquer forma, gravados sem prévia e expressa autorizacao,
sendo nulas, de pleno direito, as alienacOes realizadas ou o0s gravames
constituidos com violacdo deste artigo.

Pardgrafo Unico. Quando a garantia recair em bem imodvel, sera
obrigatoriamente inscrita no competente Cartério do Registro Geral de
Imoveis, mediante requerimento firmado pela operadora de plano de
assisténcia a saude e pela ANS." (NR)

"Art. 35-M. As operadoras de produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do
art. 1° desta Lei poderdo celebrar contratos de resseguro junto as empresas
devidamente autorizadas a operar em tal atividade, conforme estabelecido
na Lei n® 9.932, de 20 de dezembro de 1999, e regulamentacdes
posteriores.” (NR)

Art. 2°. Os arts. 3°, 5°, 25, 27, 35-A, 35-B, 35-D e 35-E da Lei n°® 9.656, de 3 de
junho de 1998, entram em vigor em 5 de junho de 1998, resguardada as pessoas juridicas de
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que trata o art. 1° a data limite de 31 de dezembro de 1998 para adaptacdo ao que dispdem o0s
arts. 14,17, 30 e 31.

Art. 3°. O Poder Executivo fard publicar no Diario Oficial da Unido, no prazo de
trinta dias, apds a conversdo desta Medida Provisoria em lei, texto consolidado da Lei n°
9.656, de 1998.

Art. 4° A Lei n°® 9.961, de 28 de janeiro de 2000, passa a vigorar com as seguintes
alteracdes:

XVII - autorizar reajustes e revisdes das contraprestacGes pecuniarias dos
planos privados de assisténcia a satde, ouvido o Ministério da Fazenda;
XXII - autorizar o registro e o funcionamento das operadoras de planos
privados de assisténcia a saude, bem assim sua cisdo, fusdo, incorporacéo,
alteracdo ou transferéncia do controle societario, sem prejuizo do disposto
na Lei n° 8.884, de 11 de junho de 1994;

XXXIV - proceder a liquidacdo extrajudicial e autorizar o liquidante a
requerer a faléncia ou insolvéncia civil das operadores de planos privados de
assisténcia a saude;

XXXV - determinar ou promover a alienacdo da carteira de planos privados
de assisténcia a saude das operadoras;

XXXIX - celebrar, nas condi¢des que estabelecer, termo de compromisso de
ajuste de conduta e termo de compromisso e fiscalizar os seus
cumprimentos;

XL - definir as atribuicdes e competéncias do diretor técnico, diretor fiscal,
do liquidante e do responsavel pela alienacdo de carteira.

XLI - fixar as normas para constituicdo, organizacdo, funcionamento e
fiscalizacdo das operadoras de produtos de que tratam o inciso I e 0 § 1° do
art. 1° da Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, incluindo:

a) contetidos e modelos assistenciais;

b) adequacdo e utilizacdo de tecnologias em saude;

c) direcdo fiscal ou técnica;

d) liquidacao extrajudicial;

e) procedimentos de recuperacéo financeira das operadoras;

f) normas de aplicacdo de penalidades;

g) ogarantias assistenciais, para cobertura dos planos ou produtos
comercializados ou disponibilizados;
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XLII - estipular indices e demais condi¢des técnicas sobre investimentos e
outras relagcdes patrimoniais a serem observadas pelas operadoras de planos
de assisténcia a saude.

8 1° A recusa, a omissdo, a falsidade ou o retardamento injustificado de
informacdes ou documentos solicitados pela ANS constitui infragdo punivel
com multa diéria de R$ 5.000,00 (cinco mil reais), podendo ser aumentada
em até vinte vezes, se necessario, para garantir a sua eficacia em razdo da
situacdo econdmica da operadora ou prestadora de servicos.

81° A Diretoria reunir-se-a com a presenca de, pelo menos, trés diretores,
dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberara com, no
minimo, trés votos coincidentes.

§ 2° Dos atos praticados pelos Diretores cabera recurso a Diretoria
Colegiada como Ultima instancia administrativa.

p) Federacdo Nacional das Empresas de Seguros Privados e de
Capitalizacao;
q) Associacdo Médica Brasileira;

a) do segmento de autogestdo de assisténcia a salde;

b) das empresas de medicina de grupo;

c) das cooperativas de servigos médicos que atuem na saude suplementar;
d) das empresas de odontologia de grupo;

e) das cooperativas de servigos odontoldgicos que atuem na area de salde
suplementar;

VI - por dois representantes de entidades a seguir indicadas:

a) de defesa do consumidor;

b) de associacdes de consumidores de planos privados de assisténcia a
salde;

c) das entidades de portadores de deficiéncia e de patologias especiais.
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82° As entidades de que tratam as alineas dos incisos V e VI escolherdo
entre si, dentro de cada categoria, 0S Seus representantes e respectivos
suplentes na Camara de Saude Suplementar.” (NR)

86° As operadoras de planos privados de assisténcia a salde que se
enguadram nos segmentos de autogestdo por departamento de recursos
humanos, ou de filantropia, ou que tenham numero de usuérios inferior a
vinte mil, ou que despendem, em sua rede propria, mais de sessenta por
cento do custo assistencial relativo aos gastos em servigos hospitalares
referentes a seus Planos Privados de Assisténcia a Salde e que prestam ao
menos trinta por cento de sua atividade ao Sistema Unico de Sadde - SUS,
fardo jus a um desconto de trinta por cento sobre 0 montante calculado na
forma do inciso | deste artigo, conforme dispuser a ANS.

8§ 7° As operadoras de planos privados de assisténcia a salde que
comercializam exclusivamente planos odontologicos fardo jus a um
desconto de cinqlienta por cento sobre o montante calculado na forma do
inciso | deste artigo, conforme dispuser a ANS.

8 8° As operadoras com numero de usudrios inferior a vinte mil poderéo
optar pelo recolhimento em parcela Unica no més de marco, fazendo jus a
um desconto de cinco por cento sobre o montante calculado na forma do
inciso | deste artigo, além dos descontos previstos nos 88 6° e 7°, conforme
dispuser a ANS.

8 9° Os valores constantes do Anexo Il desta Lei ficam reduzidos em
cinqlienta por cento, no caso das empresas com numero de usuarios inferior
a vinte mil.

8 10. Para fins do disposto no inciso Il deste artigo, os casos de alteracéo de
dados referentes a produtos ou a operadoras, até edicdo da norma
correspondente aos seus registros definitivos, conforme o disposto na Lei n°
9.656, de 1998, ficam isentos da respectiva Taxa de Saude Suplementar.

8 11. Para fins do disposto no inciso | deste artigo, nos casos de alienacéo
compulsoéria de carteira, as operadoras de planos privados de assisténcia a
salde adquirentes ficam isentas de pagamento da respectiva Taxa de Saude
Suplementar, relativa aos beneficiarios integrantes daquela carteira, pelo
prazo de cinco anos.” (NR)
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81° Os débitos relativos a Taxa de Saude Suplementar poderdo ser
parcelados, a juizo da ANS, de acordo com os critérios fixados na legislacéo
tributaria.

8 2° Além dos acréscimos previstos nos incisos | e Il deste artigo, 0 ndo
recolhimento da Taxa de Salde Suplementar implicard a perda dos
descontos previstos nesta Lei." (NR)

"Art. 33. A ANS designara pessoa fisica de comprovada capacidade e
experiéncia, reconhecida idoneidade moral e registro em conselho de
fiscalizacdo de profissdes regulamentadas, para exercer o encargo de diretor
fiscal, de diretor técnico ou de liquidante de operadora de planos privados
de assisténcia a saude.

8 1° A remuneracdo do diretor técnico, do diretor fiscal ou do liquidante
devera ser suportada pela operadora ou pela massa.

8 2° Se a operadora ou a massa ndo dispuserem de recursos para custear a
remuneracdo de que trata este artigo, a ANS poderd, excepcionalmente,
promover este pagamento, em valor equivalente a do cargo em comissao de
Geréncia Executiva, nivel 111, simbolo CGE-III, ressarcindo-se dos valores
despendidos com juros e correcdo monetéria junto a operadora ou a massa,
conforme o caso.” (NR)

Art. 5°. O § 3° do art. 1° da Lei n® 10.185, de 12 de fevereiro de 2001,
passa a vigorar com a seguinte redacgao:

"8 3° Cabera, exclusivamente, ao Conselho de Saude Suplementar -
CONSU, nos termos da Lei n® 9.656, de 1998, e a ANS, nos termos da Lei
n° 9.961, de 2000, disciplinar o seguro de que trata este artigo quanto as
matérias previstas nos incisos | e IV do art. 35-A da referida Lei n® 9.656, de
1998, e no art. 4° da Lei n° 9.961, de 2000, bem como quanto a autorizagdo
de funcionamento e a operacao das sociedades seguradoras especializadas."
(NR)

Art. 6°. Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Proviséria n°
2.177-43, de 27 de julho de 2001.

Art. 7°. Esta Medida Provisoria entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 8°. Ficam revogados os arts. 2° a 7°, o inciso VIII do art. 10, 0 § 3°do art. 12,
0 paragrafo Unico do art. 27 e o0 art. 28 da Lei n® 9.656, 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 Independéncia e 113° da Republica.
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FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Jose Gregori

Pedro Malan

José Serra

Pedro Parente

DECRETO-LEI N° 986, DE 21 DE OUTUBRO DE 1969

Institui normas bésicas sobre alimentos.

OS MINISTROS DA MARINHA DE GUERRA, DO EXERCITO E DA
AERONAUTICA MILITAR, usando das atribuicdes que Ihes confere o artigo 3° do Ato
Institucional n° 16, de 14 de outubro de 1969, combinado com o § 1° do artigo 2° do Ato
Institucional n°5, de 13 de dezembro de 1968,

DECRETAM:

CAPITULO I A
DO REGISTRO E DO CONTROLE

Art. 4° A concessdo do registro a que se refere éste artigo implicara no
pagamento, ao 6rgdo competente do Ministério da Saude, de taxa de registro equivalente a 1/3
(um térco) do maior salario-minimo vigente no Pais.

Art. 5° Estdo, igualmente, obrigados a registro no érgdo competente do Ministério
da Saude:

| - Os aditivos intencionais;

Il - as embalagens, equipamentos e utensilios elaborados e/ou revestidos
internamente de substancias resinosas e poliméricas e destinados a entrar em contato com
alimentos, inclusive os de uso doméstico;

I11 - Os coadjuvantes da tecnologia de fabricacdo, assim declarados por Resolu¢édo
da Comissdao Nacional de Normas e Padrdes para Alimentos.

CAPITULO XI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 62. Os alimentos que, na data em que éste Decreto-lei entrar em vigor,
estiverem registrados em qualquer reparticdo federal, ha menos de 10 (dez) anos, ficardo
dispensados de ndvo registro até que se complete o prazo fixado no § 2° do artigo 3° déste
Decreto-lei.
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Art. 63. Até que venham a ser aprovados os padrdes de identidade e qualidade a
que se refere o Capitulo V déste Decreto-lei, poderdo ser adotados 0s preceitos
bromatoldgicos constantes dos regulamentos federais vigentes ou, na sua falta, os dos
regulamentos estaduais pertinentes, ou as normas e padrdes, internacionalmente aceitos.

Paragrafo unico. Os casos de divergéncia na interpretacdo dos dispositivos a que
se refere éste artigo serdo esclarecidos pela Comissdo Nacional de Normas e Padrfes para
Alimentos.

Art. 64. Fica vedada a elaboracdo de quaisquer normas contendo defini¢des, ou
dispondo s6bre padrdes de identidade, qualidade e envasamento de alimentos, sem a prévia
audiéncia do 6rgao competente do Ministério da Saude.

Art. 65. Sera concedido prazo de 1 (um) ano, prorrogavel em casos devidamente
justificados, para a utilizacdo de rétulos e embalagens com o nimero de registro anterior ou
com dizeres em desacordo com as disposi¢cOes déste Decreto-lei ou de seus Regulamentos.

Art. 66. Ressalvado o disposto néste Decreto-lei, continuam em vigor os preceitos
do Decreto n® 55.871, de 26 de marco de 1965 e as tabelas a éle anexas com as alteracfes
adotadas pela extinta Comissdo Permanente de Aditivos para Alimentos e pela Comissédo
Nacional de Normas e Padrfes para Alimentos.

Art. 67. Fica revogado o Decreto-lei n° 209, de 27 de fevereiro de 1967, e as
disposi¢cdes em contrario.

Art. 68. Este Decreto-lei entrara em vigor na data da sua publicac&o.

Brasilia, 21 de outubro de 1969; 148° da Independéncia e 81° da Republica.

Augusto Hamann Rademaker Griinewald

Aurélio de lyra Tavares

Marcio de Souza e Mello

Luis Antdnio da Gama e Silva

Leonel Miranda

*Vide Medida Povisoria n° 2190-34, de 23 de agosto de 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
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° - O controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, em todo o territorio nacional, rege-se por esta Lei.

Art. 2° - As disposicOes desta Lei abrangem as unidades congéneres que integram
0 servico puablico civil e militar da administracdo direta e indireta, da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal, dos Territérios e dos Municipios e demais entidades paraestatais, no que
concerne aos conceitos, defini¢des e responsabilidade técnica.

LEI N°6.150, DE 3 DE DEZEMBRO DE 1974

Dispde sobre a obrigatoriedade da iodacgéo do

sal, destinado ao consumo humano, seu
controle pelos Orgdos sanitarios e da outras
providéncias.

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

Art. 1° E proibido, em todo o Territério Nacional, expor ou entregar a0 consumo
direto sal comum ou refinado, que ndo contenha iodo nos teores estabelecidos em Portaria do

Ministério da Saude.
*Art. 1° com redacdo dada pela Lei n® 9005, de 1995.

Art . 2° Para cumprimento do disposto no artigo anterior as industrias
beneficiadoras do sal deverdo adquirir, diretamente, o equipamento e o iodato de potéssio
(H103) 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 Imunizacbes, estabelece normas
relativas a notificacdo compulséria de doencas,
e d& outras providéncias.

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

Art. 1° Consoante as atribuicdes que Ihe foram conferidas dentro do Sistema
Nacional de Saude, na forma do artigo 1° da Lei n° 6.229, inciso | e seus itens a e d, de 17 de
julho de 1975, o Ministério da Salde, coordenara as ac¢Ges relacionadas com o controle das
doencas transmissiveis, orientando sua execucdo inclusive quanto a vigilancia
epidemioldgica, a aplicacdo da notificacdo compulséria, ao programa de imunizagdes e ao
atendimento de agravos coletivos a satde, bem como os decorrentes de calamidade pablica.

Paragrafo Unico. Para o controle de epidemias e na ocorréncia de casos de agravo
a saude decorrentes de calamidades publicas, 0 Ministério da Salde, na execucao das acGes de
que trata este artigo, coordenara a utilizacdo de todos os recursos médicos e hospitalares
necessarios, publicos e privados, existentes nas areas afetadas, podendo delegar essa
competéncia as Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

_ TI':FULO I )
DA ACAO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

Art. 2° A acdo de vigilancia epidemioldgica compreende as informacdes,
investigacOes e levantamentos necessarios a programacdo e a avaliacdo das medidas de
controle de doencas e de situacOes de agravos a saude.

§ 1° Compete ao Ministério da Saude definir, em Regulamento, a organizacéo e as
atribuicbes dos servicos incumbidos da acdo de Vigilancia Epidemioldgica, promover a sua
implantacéo e coordenacao.

8 2° A acdo de Vigilancia Epidemioldgica serd efetuada pelo conjunto dos
servicos de saude, publicos e privados, devidamente habilitados para tal fim.

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 revalidagdo de licenca para o
funcionamento de farmacias.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

Art. 1° O paragrafo Unico do artigo 25 da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de
1973, passa a vigorar com a seguinte redacao:
AL, 25 - ettt bttt s
Paragrafo unico. A revalidagdo de licenca devera ser requerida nos
primeiros 120 (cento e vinte) dias de cada exercicio".

Art. 2° Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposi¢des em contrario.

Brasilia, 22 dezembro de 1975; 154° da Independéncia e 87° da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracdes a legislacdo sanitéria
federal, estabelece as sancdes respectivas, e da
outras providéncias.

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

'I:I'TULO I
DAS INFRACOES E PENALIDADES

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

Art .2° Sem prejuizo das sancfes de natureza civil ou penal cabiveis, as infragdes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

LEI N°6.480, DE 1° DE DEZEMBRO DE 1977

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
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cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias, nas partes que menciona.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , faco saber que o CONGRESSO
NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art . 1° O caput do art. 5° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar com a seguinte redagéo:
"Art. 5° - Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter nomes ou
designagdes que induzam a erro."

Art . 2° O art. 5° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com
0 acréscimo do seguinte paragrafo:
"8 4° - Sem prejuizo do disposto neste artigo, 0s medicamentos contendo
uma Unica substancia ativa sobejamente conhecida, a critério do Ministério
da Salde, e os imunoterapicos, drogas e insumos farmacéuticos deverdo ser
identificados pela denominacdo constante da Farmacopéia Brasileira, ndo
podendo, em hip6tese alguma, ter nomes ou designac@es de fantasia."

LEI N°7.649, DE 25 DE JANEIRO DE 1988

Estabelece a obrigatoriedade do cadastramento
dos doadores de sangue bem como a
realizacdo de exames laboratoriais no sangue
coletado, visando a prevenir a propagacgédo de
doencas, e da outras providéncias.

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

Art. 1° Os bancos de sangue, os servigos de hemoterapia e outras entidades afins
ficam obrigados a proceder ao cadastramento dos doadores e a realizar provas de laboratorio,
visando a prevenir a propagacdo de doencas transmissiveis através do sangue ou de suas
fracoes.

Art. 2° O cadastramento referido no artigo anterior devera conter o nome do
doador, sexo, idade, local de trabalho, tipo e niUmero de documento de identidade, histérico
patoldgico, data da coleta e os resultados dos exames de laboratorio realizados no sangue
coletado.

Paragrafo Unico. Sera recusado o doador que ndo fornecer corretamente os dados
solicitados.
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LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condices para a promocao,
protecdo e recuperacdo da salde, a
organizacdo e o funcionamento dos servi¢cos
correspondentes, e da outras providéncias.

TITULO V
DO FINANCIAMENTO

CAPITULO |
DOS RECURSOS

Art. 32. Sdo considerados de outras fontes os recursos provenientes de:

| - (vetado);

Il - servigos que possam ser prestados sem prejuizo da assisténcia a satde;

I11 - ajuda, contribuicdes, doacdes e donativos;

IV - alienacOes patrimoniais e rendimentos de capital;

V - taxas, multas, emolumentos e precos publicos arrecadados no ambito do
Sistema Unico de Sadde - SUS; e

VI - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais.

§ 1° Ao Sistema Unico de Saude - SUS cabera metade da receita de que trata o
inciso | deste artigo, apurada mensalmente, a qual sera destinada a recuperacéo de viciados.

§ 2° As receitas geradas no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS serdo
creditadas diretamente em contas especiais, movimentadas pela sua direcdo, na esfera de
poder onde forem arrecadadas.

8§ 3° As acgbes de saneamento que venham a ser executadas supletivamente pelo
Sistema Unico de Sadde - SUS, seréo financiadas por recursos tarifarios especificos e outros
da Unido, Estados, Distrito Federal, Municipios e, em particular, do Sistema Financeiro da
Habitacdo - SFH.

8 4° (Vetado).

8 5° As atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico e tecnolégico em
salide serdo co-financiadas pelo Sistema Unico de Salde - SUS, pelas universidades e pelo
orcamento fiscal, além de recursos de instituicdes de fomento e financiamento ou de origem
externa e receita propria das instituicdes executoras.

§ 6° (Vetado).

CAPITULO Il
DA GESTAO FINANCEIRA

Art. 33. Os recursos financeiros do Sistema Unico de Saude - SUS serdo
depositados em conta especial, em cada esfera de sua atuacdo, e movimentados sob
fiscalizacdo dos respectivos Conselhos de Saude.
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8 1° Na esfera federal, os recursos financeiros, originarios do Orgamento da
Seguridade Social, de outros Orcamentos da Unido, além de outras fontes, serdo
administrados pelo Ministério da Saude, através do Fundo Nacional de Saude.

§ 2° (Vetado).

§ 3° (Vetado).

8 4° O Ministério da Saude acompanhara, através de seu sistema de auditoria, a
conformidade a programacdo aprovada da aplicacdo dos recursos repassados a Estados e
Municipios. Constatada a malversacdo, desvio ou ndo aplicacdo dos recursos, cabera ao
Ministério da Saude aplicar as medidas previstas em lei.

Art. 34. As autoridades responsaveis pela distribuicdo da receita efetivamente
arrecadada transferirdo automaticamente ao Fundo Nacional de Sadde - FNS, observado o
critério do paragrafo Unico deste artigo, os recursos financeiros correspondentes as dotacoes
consignadas no Orcamento da Seguridade Social, a projetos e atividades a serem executados
no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS.

Paragrafo unico. Na distribuicdo dos recursos financeiros da Seguridade Social
sera observada a mesma propor¢cdo da despesa prevista de cada area, no Orcamento da
Seguridade Social.

Art. 35. Para 0 estabelecimento de valores a serem transferidos a Estados, Distrito
Federal e Municipios, sera utilizada a combinacdo dos seguintes critérios, segundo analise
técnica de programas e projetos:

| - perfil demografico da regido;

Il - perfil epidemiolégico da populagdo a ser coberta;

I11 - caracteristicas quantitativas e qualitativas da rede de salde na area;

IV - desempenho técnico, econdmico e financeiro no periodo anterior;

V - niveis de participacdo do setor salde nos orcamentos estaduais e municipais;

VI - previsdo do plano quinguenal de investimentos da rede;

VII - ressarcimento do atendimento a servigos prestados para outras esferas de
governo.

8 1° Metade dos recursos destinados a Estados e Municipios sera distribuida
segundo o0 quociente de sua divisdo pelo nimero de habitantes, independentemente de
qualquer procedimento prévio.

§ 2° Nos casos de Estados e Municipios sujeitos a not6rio processo de migracéo,
os critérios demograficos mencionados nesta Lei serdo ponderados por outros indicadores de
crescimento populacional, em especial o nimero de eleitores registrados.

§ 3° (Vetado).

8 4° (Vetado).

§ 5° (Vetado).

§ 6° O disposto no paragrafo anterior ndo prejudica a atuacdo dos 6rgaos de
controle interno e externo e nem a aplicagédo de penalidades previstas em lei, em caso de
irregularidades verificadas na gestdo dos recursos transferidos.

CAPITULO 1l
DO PLANEJAMENTO E DO ORCAMENTO
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Art. 36. O processo de planejamento e orcamento do Sistema Unico de Satde -
SUS ser4 ascendente, do nivel local até o federal, ouvidos seus 6rgdos deliberativos,
compatibilizando-se as necessidades da politica de saiude com a disponibilidade de recursos
em planos de satde dos Municipios, dos Estados, do Distrito Federal e da Uni&o.

8§ 1° Os planos de saude serdo a base das atividades e programacdes de cada nivel
de direcdo do Sistema Unico de Salde - SUS, e seu financiamento sera previsto na respectiva
proposta orcamentaria.

§ 2° E vedada a transferéncia de recursos para o financiamento de agfes nio
previstas nos planos de salde, exceto em situacdes emergenciais ou de calamidade publica, na
area de saude.

LEI N°8.142, DE 28 DE DEZEMBRO DE 1990

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

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

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

| - a Conferéncia de Saude; e

Il - 0 Conselho de Saude.

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

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

§ 3° O Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e o Conselho
Nacional de Secretarios Municipais de Saude (Conasems) terdo representacdo no Conselho
Nacional de Saude.

8§ 4° A representacdo dos usuarios nos Conselhos de Saude e Conferéncias sera
paritaria em relacdo ao conjunto dos demais segmentos.

8 5° As Conferéncias de Saude e os Conselhos de Saude terdo sua organizacéo e
normas de funcionamento definidas em regimento proprio, aprovadas pelo respectivo
conselho.
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Art. 2° Os recursos do Fundo Nacional de Satde (FNS) serdo alocados como:

| - despesas de custeio e de capital do Ministério da Salde, seus Orgdos e
entidades, da administracdo direta e indireta;

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

I11 - investimentos previstos no Plano Quinglienal do Ministério da Saude;

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

Paragrafo Unico. Os recursos referidos no inciso IV deste artigo destinar-se-&o a
investimentos na rede de servicos, a cobertura assistencial ambulatorial e hospitalar e as
demais acOes de saude.

LEI N°8.918, DE 14 DE JULHO DE 1994

Dispde sobre a padronizacdo, a classificacdo, o
registro, a inspec¢éo, a producédo e a fiscalizagdo de
bebidas, autoriza a criacdo da Comissao Intersetorial
de Bebidas e da outras providéncias.

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

Art. 1° E estabelecida, em todo o territorio nacional, a obrigatoriedade do registro,
da padronizacdo, da classificacdo, da inspecdo e da fiscalizacdo da producdo e do comércio de
bebidas.

Paragrafo Unico. A inspecdo e a fiscalizacdo de que trata esta lei incidirdo sobre:

| - Inspecéo:

a) equipamentos e instalacfes, sob 0s aspectos higiénicos, sanitarios e técnicos;

b) embalagens, matérias-primas e demais substancias, sob o0s aspectos higiénicos,
sanitarios e qualitativos;

Il - Fiscalizacéo;

a) estabelecimentos que se dediquem a industrializacdo, a exportacdo e a
importacdo dos produtos objeto desta lei;

b) portos, aeroportos e postos de fronteiras;

c) transporte, armazenagem, dep0ésito, cooperativa e casa atacadista; e

d) quaisquer outros locais previstos na regulamentacdo desta lei.

Art. 2° O registro, a padronizacdo, a classificacdo, e, ainda, a inspecdo e a
fiscalizacdo da producdo e do comércio de bebidas, em relagdo aos seus aspectos
tecnoldgicos, competem ao Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma
Agréria.
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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
recomendacgdes sobre seu uso por pessoas de
mais de 65 anos.

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

Art. 1° E obrigatoria a inclusdo, nas bulas dos medicamentos comercializados ou
dispensados, de adverténcias e recomendacdes sobre 0 seu uso adequado por pessoas de mais
de 65 anos de idade.

Art. 2° O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo de 30 dias a contar da
data de sua publicacao.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
Art. 4° Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

Brasilia, 9 de agosto de 1994; 173° da Independéncia e 106° da Republica.

ITAMAR FRANCO
Henrique Santillo

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 adotou a Medida Proviséria n° 673, de
1994, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, HUMBERTO LUCENA, Presidente do
Senado Federal, para os efeitos do disposto no pardgrafo Unico do art. 62 da Constituicdo
Federal, promulgo a seguinte lei:

Art. 1° Os arts. 9° e 10 da Lei n° 8.918, de 14 de julho de 1994, passa a vigorar
com as seguintes alteracdes:

Il - multa no valor de até 110.000 Unidades Fiscais de Referéncia (UFIR),
ou unidade padrao superveniente;
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Paragrafo Unico. Ao depositario infiel sera aplicada a multa no valor de até
27.500 Unidades Fiscais de Referéncia (Ufir), ou unidade padréo
superveniente."

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

SENADO FEDERAL, 24 de novembro de 1994; 173° da Independéncia e 106° da
Republica.

SENADOR HUMBERTO LUCENA
Presidente

LEI N°9.005, DE 16 DE MARCO DE 1995

Altera disposic¢des 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
iodacdo do sal destinado ao consumo humano,
seu controle pelos 6rgaos sanitarios e da outras
providéncias.

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

Art. 1° O art. 1° da Lei n°® 6.150, de 3 de dezembro de 1974, passa a vigorar com a
seguinte redacao:
"Art. 1° E proibido, em todo o Territério Nacional, expor ou entregar ao
consumo direto sal comum ou refinado, que ndo contenha iodo nos teores
estabelecidos em Portaria do Ministério da Saude."

Art. 2° O inciso XXX do art. 10 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, passa a
vigorar com a seguinte redagéo:
MATE. L0 oot re e
XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moido ou
granulado, que ndo contenha iodo na proporc¢éo estabelecida pelo Ministério
da Saude.

LEI N°9.010, DE 29 DE MARCO DE 1995

DispOe sobre a terminologia oficial relativa a
hanseniase e da outras providéncias.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° O termo "Lepra™ e seus derivados ndo poderdo ser utilizados na linguagem
empregada nos documentos oficiais da Administragdo centralizada e descentralizada da Unido
e dos Estados-membros.

Art. 2° Na designacdo da doenca e de seus derivados, far-se-a uso da terminologia
oficial constante da relacdo abaixo:

LEI N°9.263, DE 12 DE JANEIRO DE 1996

Regula 0 § 7° do art. 226 da Constituicdo
Federal, que trata do planejamento familiar,
estabelece  penalidades e da  outras
providéncias.

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

CAPITULO |
DO PLANEJAMENTO FAMILIAR

Art. 1° O planejamento familiar é direito de todo cidaddo, observado o disposto
nesta Lei.

Art. 2° Para fins desta Lei, entende-se planejamento familiar como o conjunto de
acOes de regulacdo da fecundidade que garanta direitos iguais de constituicdo, limitagdo ou
aumento da prole pela mulher, pelo homem ou pelo casal.

Paragrafo unico - E proibida a utilizagdo das acBes a que se refere o caput para
qualquer tipo de controle demogréafico.

CAPITULO IlI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 23. O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de noventa dias, a
contar da data de sua publicacao.

Art. 24. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
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Art. 25. Revogam-se as disposi¢cGes em contrario.
Brasilia, 12 de janeiro de 1996; 175° da Independéncia e 108° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Adib Jatene

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 e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° E obrigatéria a inclusdo de dispositivo de seguranca que impeca a

reutilizacdo das seringas descartaveis fabricadas no Pais ou que venham a ser comercializadas
no mercado nacional.

Art. 2° O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de cento e oitenta dias.
Art. 3° Esta Lei entra em vigor no prazo de trés meses, a contar de sua publicacao.
Art. 4° Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 3 de maio de 1996; 175° da Independéncia e 108° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Adib Jatene

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 e eu sanciono a seguinte Lei:
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Art. 1° Os portadoras do HIV (virus da imunodeficiéncia humana) e doentes de
AIDS (Sindroma da Imunodeficiéncia Adquirida) receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico
de Salde, toda a medicacdo necessaria a seu tratamento.

§ 1° O Poder Executivo, através do Ministério da Salde, padronizard os
medicamentos a serem utilizados em cada estagio evolutivo da infeccdo e da doenca, com
vistas a orientar a aquisi¢io dos mesmos pelos gestores do Sistema Unico de Satde.

§ 2° A padronizacédo de terapias devera ser revista e republicada anualmente, ou
sempre que se fizer necessario, para se adequar ao conhecimento cientifico atualizado e a
disponibilidade de novos medicamentos no mercado.

Art. 2° As despesas decorrentes da implementacdo desta Lei serdo financiadas
com recursos do or¢camento da Seguridade Social da Uni&o, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios, conforme regulamento.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
Art. 4° Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.
Brasilia, 13 de novembro de 1996; 175° da Independéncia e 108° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Carlos Seixas

LEI N°9.431, DE 6 DE JANEIRO DE 1997

Dispde sobre a obrigatoriedade da manutencgéo
de programa de controle de infecgOes
hospitalares pelos hospitais do Pais.

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

Art. 1° Os hospitais do Pais sdo obrigados a manter Programa de Controle de
InfeccBes Hospitalares - PCIH.

§ 1° Considera-se programa de controle de infecgdes hospitalares, para os efeitos
desta Lei, o conjunto de acBGes desenvolvidas deliberada e sistematicamente com vistas a
reducdo maxima possivel da incidéncia e da gravidade das infeccdes hospitalares.

§ 2° Para 0s mesmos efeitos, entende-se por infeccdo hospitalar, também
denominada institucional ou nosocomial, qualquer infec¢do adquirida ap6s a interna¢do de um
paciente em hospital e que se manifeste durante a internacdo ou mesmo apés a alta, quando
puder ser relacionada com a hospitalizagéo.

Art. 2° Objetivando a adequada execucdo de seu programa de controle de
infecgdes 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 da outras
providéncias.

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

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 1° A disposicdo gratuita de tecidos, 6rgdos e partes do corpo humano, em
vida ou post mortem, para fins de transplante e tratamento, é permitida na forma desta Lei.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, ndo estdo compreendidos entre 0s
tecidos a que se refere este artigo o sangue, o esperma e o 6vulo.

Art. 2° A realizacdo de transplante ou enxertos de tecidos, 6rgaos ou partes do
corpo humano s6 podera ser realizada por estabelecimento de salde, publico ou privado, e por
equipes médico-cirargicas de remocdo e transplante previamente autorizados pelo 6rgao de
gestdo nacional do Sistema Unico de Saude.

"Paragrafo Unico. A realizacdo de transplantes ou enxertos de tecidos, 6rgaos e
partes do corpo humano s6 podera ser autorizada ap0s a realizacdao, no doador, de todos os
testes de triagem para diagndstico de infeccdo e infestagdo exigidos em normas

regulamentares expedidas pelo Ministério da Salde.
*Art. 2° com redacdo dada pela Lei n® 10.211, de 23.3.2001.

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

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

N ) CAPI'TULOAII A
DA CRIAGAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

Art. 5° Cabera ao Poder Executivo instalar a Agéncia, devendo o seu regulamento,
aprovado por decreto do Presidente da Republica, fixar-lhe a estrutura organizacional.
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Paragrafo unico. A edicdo do regulamento marcara a instalacdo da Agéncia,
investindo-a, automaticamente, no exercicio de suas atribuicdes.

Art. 6° A Agéncia terd por finalidade institucional promover a prote¢do da satde
da populacdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos
e de fronteiras.

CAPITULO V
DO PATRIMONIO E RECEITAS

Secéo |
Das Receitas da Autarquia

Art. 25. A Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria sera devida a partir de 1°
de janeiro de 1999.

Art. 26. A Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria sera recolhida em conta
bancéria vinculada a Agéncia.

CAPITULO VI
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 29. Na primeira gestdo da Autarquia, visando implementar a transigdo para o
sistema de mandatos ndo coincidentes:

| - trés diretores da Agéncia serdo nomeados pelo Presidente da Republica, por
indicacdo do Ministro de Estado da Saude;

Il - dois diretores serdo nomeados na forma do paragrafo Gnico, do art. 10, desta
Lei.

Paragrafo unico. Dos trés diretores referidos no inciso | deste artigo, dois seréo
nomeados para mandato de quatro anos e um para dois anos.

Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a publicacao
de seu Regimento Interno, pela Diretoria Colegiada, estara extinta a Secretaria de Vigilancia
Sanitaria.

Art. 31. Fica o Poder Executivo autorizado a:

| - transferir para a Agéncia o0 acervo técnico e patrimonial, obrigacGes, direitos e
receitas do Ministério da Salde e de seus 6rgdos, necessarios ao desempenho de suas fungdes;

Il - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orgamentarios do Ministério da
Saude para atender as despesas de estruturacdo e manutencdo da Agéncia, utilizando como
recursos as dotacdes orcamentarias destinadas as atividades finalisticas e administrativas,
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observados 0s mesmos subprojetos, subatividades e grupos de despesas previstos na Lei
Orcamentéria em vigor.

Art. 32. Fica transferido da Fundacdo Oswaldo Cruz, para a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadude, bem como suas
atribuigdes institucionais, acervo patrimonial e dotagdes or¢camentarias.

Paragrafo anico. A Fundacdo Oswaldo Cruz dard todo o suporte necessario a
manutencdo das atividades do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde, até a
organizacdo da Agéncia.

Art. 38. Em prazo ndo superior a cinco anos, o exercicio da fiscalizagdo de
produtos, servigos, produtores, distribuidores e comerciantes, inseridos no Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria, podera ser realizado por servidor requisitado ou pertencente ao
quadro da ANVS, mediante designacdo da Diretoria, conforme regulamento.

Art. 39. Os ocupantes dos cargos efetivos de nivel superior das carreiras de
Pesquisa em Ciéncia e Tecnologia, de Desenvolvimento Tecnoldgico e de Gestéo,
Planejamento e Infra-Estrutura em Ciéncia e Tecnologia, criadas pela Lei n° 8.691, de 28 de
julho de 1993, em exercicio de atividades inerentes as respectivas atribuicdes na Agéncia,
fazem jus a Gratificacdo de Desempenho de Atividade de Ciéncia e Tecnologia - GDCT,
criada pela Lei n® 9.638, de 20 de maio de 1998.

8 1° A gratificacdo referida no caput também serd devida aos ocupantes dos
cargos efetivos de nivel intermedidrio da carreira de Desenvolvimento Tecnoldgico em
exercicio de atividades inerentes as suas atribui¢cbes na Agéncia.

8 2° A Gratificacdo de Desempenho de Atividade de Ciéncia e Tecnologia -
GDCT, para os ocupantes dos cargos efetivos de nivel intermediario da carreira de Gestdo,
Planejamento e Infra-Estrutura em Ciéncia e Tecnologia, criada pela Lei n® 9.647, de 26 de
maio de 1998, serd devida a esses servidores em exercicio de atividades inerentes as
atribuicdes dos respectivos cargos na Agéncia.

8 3° Para fins de percepcdo das gratificagdes referidas neste artigo serdo
observados os demais critérios e regras estabelecidos na legislacdo em vigor.

8 4° O disposto neste artigo aplica-se apenas aos servidores da Fundagdo Oswaldo
Cruz lotados no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude em 31 de dezembro de
1998, e que venham a ser redistribuidos para a Agéncia.

Art. 40. A Advocacia Geral da Unido e o Ministério da Saude por intermédio de
sua Consultoria Juridica, mediante comissdo conjunta, promoverdo, no prazo de cento e
oitenta dias, levantamento das a¢6es judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competéncia
tenha sido transferida a Agéncia, a qual substituird a Unido nos respectivos processos.

8 1° A substituicdo a que se refere o caput, naqueles processos judiciais, sera
requerida mediante peticdo subscrita pela Advocacia-Geral da Unido, dirigida ao Juizo ou
Tribunal competente, requerendo a intimagdo da Procuradoria da Agéncia para assumir o
feito.
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8 2° Enquanto ndo operada a substituicdo na forma do paragrafo anterior, a
Advocacia-Geral da Unido permanecera no feito, praticando todos os atos processuais
necessarios.

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n® 6.360, de 1976, e o Decreto-
Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, poderé ser objeto de regulamentacdo pelo Ministério da
Salde e pela Agéncia visando a desburocratizacao e a agilidade nos procedimentos, desde que
isto ndo implique riscos a saude da populacéo ou a condicao de fiscalizacdo das atividades de
producdo e circulacéo.

* Vide Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23 de Agosto de 2001.

LEI N°9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispde sobre a vigilancia sanitéria,
estabelece 0 medicamento genérico, dispde
sobre a utilizagdo de nomes genéricos em
produtos  farmacéuticos e da& outras
providéncias.

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

Art. 6° Os laboratérios que produzem e comercializam medicamentos com ou
sem marca ou nome comercial terdo o prazo de seis meses para as alteracdes e adaptactes
necessarias ao cumprimento do que dispde esta Lei.

Art. 7°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
Brasilia, 10 de fevereiro de 1999; 178° da Independéncia e 111° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra

LEI N°9.797, DE 6 DE MAIO DE 1999

Dispde sobre a obrigatoriedade da cirurgia
plastica reparadora da mama pela rede de
unidades integrantes do Sistema Unico de
Saude -SUS nos casos de mutilagdo
decorrentes de tratamento de cancer.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° As mulheres que sofrerem mutilagéo total ou parcial de mama, decorrente
de utilizacdo de técnica de tratamento de cancer, tém direito a cirurgia plastica reconstrutiva.

Art. 2° Cabe ao Sistema Unico de Satde - SUS, por meio de sua rede de unidades
publicas ou conveniadas, prestar servigo de cirurgia plastica reconstrutiva de mama prevista
no art. 1° utilizando-se de todos 0s meios e técnicas necessarias.

Art. 3° O poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de cento e oitenta dias.
Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
Brasilia 6 de maio de 1999;178° da Independéncia e 111° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra

LEI N° 9.836, DE 23 DE SETEMBRO DE 1999

Acrescenta dispositivos a Lei n° 8.080, de 19
de setembro de 1990, que "dispOe sobre as
condicbes para a promocdo, protecdo e
recuperacdo da salde, a organizagdo e o
funcionamento dos servicos correspondentes e
dd outras providéncias”, instituindo o
Subsistema de Atencdo a Saude Indigena.

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

Art. 1° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar acrescida do
seguinte Capitulo V ao Titulo Il - Do Sistema Unico de Saude:

CAPITULO V

DO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA
Art. 19 - A. As acles e servicos de saude voltados para o atendimento das
populagBes indigenas, em todo o territdrio nacional, coletiva ou
individualmente, obedecerdo ao disposto nesta Lei.
Art. 19 - B. E instituido um Subsistema de Atencdo & Salde Indigena,
componente do Sistema Unico de Sadde - SUS, criado e definido por esta
Lei, e pela Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, com o qual funcionara
em perfeita integracgéo.
Art. 19 -C. Cabera a Unido, com seus recurso proprios, financiar o
Subsistema de Atencdo a Saude Indigena.
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Art. 19 - D. O SUS promovera a articulacdo do Subsistema instituido por
esta Lei com os 6rgdos responsaveis pela Politica Indigena do Pais.

Art. 19 - E. Os Estados, Municipios, outras instituicbes governamentais e
ndo-governamentais poderdo atuar complementarmente no custeiro e
execucdo das agoes.

Art. 19 - F. Dever-se-4 obrigatoriamente levar em consideracdo a realidade
local e as especificidade da cultura dos povos indigenas e 0 modelo a ser
adotado para a atencdo a saude indigena, que se deve pautar por uma
abordagem diferenciada e global, contemplando os aspectos de assisténcia a
salde, saneamento bésico, nutri¢cdo, habitacdo, meio ambiente, demarcacao
de terras, educacdo sanitaria e integracéo institucional.

Art. 19 - G. O Subsistema de Atencdo a Saude Indigena devera ser, como 0
SUS, descentralizado, hierarquizado e regionalizado.

§ 1° O Subsistema de que trata o caput deste artigo tera como base os
Distritos Sanitarios Especiais Indigenas.

§ 2° O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atencgdo a
Saude Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptacdes na estrutura e
organizacao do SUS nas regides onde residem as populacgdes indigenas, para
propiciar essa integracdo e o atendimento necessario em todos 0s niveis,
sem discriminagdes.

8 3° As populagBes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em
ambito local, regional e de centros especializados, de acordo com suas
necessidades, compreendendo a atencdo primaria, secundaria e terciaria a
saude.

Art. 19 - H. As populacdes indigenas terdo direto a participar dos
organismos colegiados de formulagdo, acompanhamento e avaliacdo das
politicas de saude, tais como o Conselho Nacional de Saude e os Conselhos
Estaduais e Municipais de Saude, quando for o caso."

Art. 2° O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de noventa dias.
Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
Brasilia, 23 de setembro de 1999; 178° da Independéncia e 111° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra

LEI N°9.961, DE 28 DE JANEIRO DE 2000

Cria a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - ANS e da outras providéncias.
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i CAPITULO IV 3
DO PATRIMONIO, DAS RECEITAS E DA GESTAO FINANCEIRA

Art. 20. A Taxa de Satde Suplementar seré devida:

| - por plano de assisténcia a saude, e seu valor serd o produto da multiplicacédo de
R$ 2,00 (dois reais) pelo numero médio de usuérios de cada plano privado de assisténcia a
salde, deduzido o percentual total de descontos apurado em cada plano, de acordo com as
Tabelas | e 11 do Anexo Il desta Lei;

Il - por registro de produto, registro de operadora, alteracdo de dados referente ao
produto, alteracdo de dados referente a operadora, pedido de reajuste de contraprestacdo
pecuniaria, conforme os valores constantes da Tabela que constitui o Anexo I11 desta Lei.

8§ 1° Para fins do célculo do numero médio de usuarios de cada plano privado de
assisténcia a saude, previsto no inciso | deste artigo, ndo serdo incluidos os maiores de
sessenta anos.

8§ 2° Para fins do inciso | deste artigo, a Taxa de Saude Suplementar serd devida
anualmente e recolhida até o dltimo dia util do primeiro decéndio dos meses de marco, junho,
setembro e dezembro e de acordo com o disposto no regulamento da ANS.

8 3° Para fins do inciso Il deste artigo, a Taxa de Saude Suplementar serd devida
quando da protocolizagdo do requerimento e de acordo com o regulamento da ANS.

8 4° Para fins do inciso Il deste artigo, os casos de alteracéo de dados referentes ao
produto ou a operadora que ndo produzam conseqiéncias para o consumidor ou 0 mercado de
salde suplementar, conforme disposto em resolucdo da Diretoria Colegiada da ANS, poderdo
fazer jus a isencdo ou reducdo da respectiva Taxa de Saude Suplementar.

8 5° Até 31 de dezembro de 2000, os valores estabelecidos no Anexo Il desta Lei
sofrerdo um desconto de 50% (cinguienta por cento).

Art. 21. A Taxa de Saude Suplementar ndo recolhida nos prazos fixados sera
cobrada com os seguintes acréscimos:

| - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do més seguinte ao
do vencimento, a razdo de 1% a.m. (um por cento ao més) ou fracdo de més;

I - multa de mora de 10% (dez por cento).

Paragrafo Unico. Os débitos relativos a Taxa de Saude Suplementar poderdo ser
parcelados, a juizo da ANS, de acordo com os critérios fixados na legislacéo tributéria.

Art. 22. A Taxa de Salde Suplementar sera devida a partir de 1° de janeiro de
2000.

Art. 23. A Taxa de Saude Suplementar sera recolhida em conta vinculada a ANS.

~CAPI'TULO \V/ ]
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
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Art. 30. Durante o prazo maximo de cinco anos, contado da data de instalacédo da
ANS, o exercicio da fiscalizacdo das operadoras de planos privados de assisténcia a salde
podera ser realizado por contratado, servidor ou empregado requisitado ou pertencente ao
Quadro da Agéncia ou do Ministério da Saude, mediante designacdo da Diretoria Colegiada,
conforme dispuser o regulamento.

Art. 31. Na primeira gestdo da ANS, visando implementar a transicdo para o
sistema de mandatos ndo coincidentes, as nomeagdes observardo os seguintes critérios:

| - trés diretores serdo nomeados pelo Presidente da Republica, por indicacdo do
Ministro de Estado da Saude;

Il - dois diretores serdo nomeados na forma do paragrafo Unico do art. 6° desta
Lei.

8 1° Dos trés diretores referidos no inciso | deste artigo, dois serdo nomeados para
mandato de quatro anos e um, para mandato de trés anos.

8§ 2° Dos dois diretores referidos no inciso Il deste artigo, um sera nomeado para
mandato de quatro anos e o outro, para mandato de trés anos.

Art. 32. E 0 Poder Executivo autorizado a:

| - transferir para a ANS o acervo técnico e patrimonial, as obrigacdes, os direitos
e as receitas do Ministério da Salde e de seus Orgdos, necessarios ao desempenho de suas
funcoes;

Il - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orcamentdrios do Ministério da
Salde e do Fundo Nacional de Saude para atender as despesas de estruturacdo e manutencao
da ANS, utilizando como recursos as dotacGes orcamentarias destinadas as atividades
finalisticas e administrativas, observados os mesmos subprojetos, subatividades e grupos de
despesas previstos na Lei Orgamentaria em vigor;

Il - sub-rogar contratos ou parcelas destes relativos a manutencdo, instalacdo e
funcionamento da ANS.

Paragrafo unico. Até que se conclua a instalacdo da ANS, sdo o Ministério da
Saude e a Fundacdo Nacional de Salde incumbidos de assegurar o suporte administrativo e
financeiro necessario ao funcionamento da Agéncia.

Art. 33. A ANS podera designar servidor ou empregado da Administracdo Publica
Federal, direta ou indireta, para exercer o encargo de diretor fiscal, diretor técnico ou
liquidante de operadora de plano de assisténcia a salude com remuneracdo equivalente a do
cargo em comissao do Grupo-Direcdo e Assessoramento Superiores - DAS, de nivel 5.

Art. 37. Até a efetiva implementacdo da ANS, a Taxa de Salde Suplementar
instituida por esta Lei podera ser recolhida ao Fundo Nacional de Salde, a critério da
Diretoria Colegiada.

Art. 38. A Advocacia-Geral da Unido e o Ministério da Saude, por intermédio de
sua Consultoria Juridica, mediante comissdo conjunta, promoverdo, no prazo de cento e
oitenta dias, levantamento dos processos judiciais em curso, envolvendo matéria cuja
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competéncia tenha sido transferida a ANS, a qual substituirda a Unido nos respectivos
Processos.

8 1° A substituicdo a que se refere o caput, naqueles processos judiciais, sera
requerida mediante peticdo subscrita pela Advocacia-Geral da Unido, dirigida ao Juizo ou
Tribunal competente, requerendo a intimacgéo da Procuradoria da ANS para assumir o feito.

8§ 2° Enquanto n&o operada a substituicdo na § 1° a Advocacia-Geral da Unido
permanecera no feito, praticando todos 0s atos processuais necessarios.

Art. 39. O disposto nesta Lei aplica-se, no que couber, aos produtos de que tratam
o inciso l e 0 8 1° do art. 1° da Lei n® 9.656, de 1998, bem assim as suas operadoras.
* Vide Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24 de Agosto de 2001.

LEI N° 9.965, DE 27 DE ABRIL DE 2000

Restringe a venda de esterdides ou peptideos
anabolizantes e da outras providéncias.

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

Art. 1° A dispensacdo ou a venda de medicamentos do grupo terapéutico dos
esterdides ou peptideos anabolizantes para uso humano estardo restritas a apresentacdo e
retencdo, pela farmécia ou drogaria, da cOpia carbonada de receita emitida por médico ou
dentista devidamente registrados nos respectivos conselhos profissionais.

Paragrafo Unico. A receita de que trata este artigo devera conter a identificacdo do
profissional, 0 nimero de registro no respectivo conselho profissional (CRM ou CRO), o
namero do Cadastro da Pessoa Fisica (CPF), o endereco e telefone profissionais, além do
nome, do endereco do paciente e do numero do Cddigo Internacional de Doengas (CID),
devendo & mesma ficar retida no estabelecimento farmacéutico por cinco anos.

Art. 2° A inobservancia do disposto nesta Lei configurara infracdo sanitéria,
estando o infrator sujeito ao processo e penalidades previstos na 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 e os Municipios poderdo celebrar
convénios para a fiscalizacédo e o controle da observancia desta Lei.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo.
Brasilia, 27 de abril de 2000; 179° da Independéncia e 112° 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 dispde sobre as restrigdes
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 eu sanciono a seguinte
Lei:

Art. 1° A Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996, passa a vigorar com as seguintes
alteracdes:

§ 2° E vedado o uso dos produtos mencionados no caput nas aeronaves e
demais veiculos de transporte coletivo™ (NR)

"Art. 3° A propaganda comercial dos produtos referidos no artigo anterior s6
podera ser efetuada através de pdsteres, painéis e cartazes, na parte interna
dos locais de venda. (NR)

IV - ndo associar 0 uso do produto a préatica de atividades esportivas,
olimpicas ou ndo, nem sugerir ou induzir seu consumo em locais ou
situacOes perigosas, abusivas ou ilegais; (NR).

VI - ndo incluir a participacdo de criangas ou adolescentes.(NR)

8 3° A embalagem, exceto se destinada a exportacdo, e o0 material de
propaganda referido neste artigo conterdo a adverténcia mencionada no
paragrafo anterior. (NR)

8 5% A adverténcia a que se refere 0 8 2° deste artigo, escrita de forma
legivel e ostensiva, serd sequencialmente usada de modo simultaneo ou
rotativo, nesta ultima hipétese variando, no maximo, a cada cinco meses.
"(NR)

"Art. 3° - A Quanto aos produtos referidos no art. 2° desta Lei, sdo
proibidos:

| - a venda por via postal;

Il - a distribuicdo de qualquer tipo de amostra ou brinde;

I11 - a propaganda por meio eletrénico, inclusive internet;

IV - a realizacdo de visita promocional ou distribuicdo gratuita em
estabelecimento de ensino ou local publico;

V - 0 patrocinio de atividade cultural ou esportiva;

VI - a propaganda fixa ou mével em estadio, pista, palco ou local similar;
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VII - a propaganda indireta contratada, também denominada merchandising,
nos programas produzidos no Pais apés a publicacdo desta Lei, em qualquer
horario;

VI1II - a comercializacdo em estabelecimento de ensino e de saude.

Paragrafo unico. O disposto nos incisos V e VI deste artigo entrara em vigor
em 1° de janeiro de 2003, no caso de eventos esportivos internacionais e
culturais, desde que o patrocinador seja identificado apenas com a marca do
produto ou fabricantes, sem recomendagéo de consumo."

"Art. 3° - B Somente serd permitida a comercializacdo de produtos
fumigeneos que ostentem em sua embalagem a identificacdo junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, na forma do regulamento."

"Art. 9° Aplicam-se ao infrator desta Lei, sem prejuizo de outras
penalidades previstas na legislacdo em vigor, especialmente no Codigo de
Defesa do Consumidor e na Legislacdo de Telecomunicacdes, as seguintes
san¢oes: (NR)

V - multa, de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$100.000,00 (cem mil reais),
aplicada conforme a capacidade econdmica do infrator; (NR)

VI - suspensdo da programacao da emissora de radio e televisédo, pelo tempo
de dez minutos, por cada minuto ou fragdo de duragdo da propaganda
transmitida em desacordo com esta Lei, observando-se 0 mesmo horario.

8§ 3° Considera-se infrator, para os efeitos desta Lei, toda e qualquer pessoa
natural ou juridica que, de forma direta ou indireta, seja responsavel pela
divulgacdo da peca publicitaria ou pelo respectivo veiculo de comunicacao.
(NR)

8§ 4° Compete a autoridade sanitaria municipal aplicar as sanc¢fes previstas
neste artigo, na forma do art. 12 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977,
ressalvada a competéncia exclusiva ou concorrente:

| - do 6rgdo de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude, inclusive quanto
as sancOes aplicaveis as agéncias de publicidade, responsaveis por
propaganda de &mbito nacional;

Il - do 6rgdo de regulamentacdo da aviagdo civil do Ministério da Defesa,
em relagéo a infragGes verificadas no interior de aeronaves;

I11 - do 6rgdo do Ministério das ComunicacGes responsavel pela fiscalizacao
das emissoras de radio e televis&o;

IV - do o6rgdo de regulamentacdo de transporte do Ministério dos
Transportes, em relagdo a infragbes ocorridas no interior de transportes
rodoviarios, ferroviarios e aquaviarios de passageiros.

§ 5° (VETADO)"

Art. 2° (VETADO)
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LEI N°10.185, DE 12 DE FEVEREIRO DE 2001

Dispde sobre a especializacdo das sociedades
seguradoras em planos privados de assisténcia
a saude e d& outras providéncias.

Faco saber que o Presidente da Republica adotou a Medida Provisoria n® 2.122-2,
de 2001, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antonio Carlos Magalhdes, Presidente,
para os efeitos do disposto no paragrafo Unico do art. 62 da Constituicdo Federal, promulgo a
seguinte Lei:

Art. 1° As sociedades seguradoras poderdo operar o seguro enquadrado no art. 1°,
inciso | e § 1°, da Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, desde que estejam constituidas como
seguradoras especializadas nesse seguro, devendo seu estatuto social vedar a atuacdo em
quaisquer outros ramos ou modalidades.

8 1° As sociedades seguradoras que ja operam o seguro de que trata o caput deste
artigo, conjuntamente com outros ramos de seguro, deverdo providenciar a sua especializacao
até 1° de julho de 2001, a ser processada junto a Superintendéncia de Seguros Privados -
SUSEP, mediante cisdo ou outro ato societério pertinente.

8 2° As sociedades seguradoras especializadas, nos termos deste artigo, ficam
subordinadas as normas e a fiscalizacdo da Agéncia Nacional de Saude - ANS, que podera
aplicar-lhes, em caso de infringéncia a legislacdo que regula os planos privados de assisténcia
a saude, as penalidades previstas na Lei n® 9.656, de 1998, e na Lei n® 9.961, de 28 de janeiro
de 2000.

§ 3° Caberd, exclusivamente, ao Conselho de Saude Complementar - CONSU,
nos termos da Lei n° 9.656, de 1998, e a ANS, nos termos da Lei n°® 9.961, de 2000,
disciplinar o seguro de que trata este artigo quanto as matérias previstas nos incisos I e 1V do
art. 35-A da referida Lei n® 9.656, de 1998, bem como quanto a autorizacdo de funcionamento
e a operacgdo das sociedades seguradoras especializadas.

§ 4° Enquanto as sociedades seguradoras ndo promoverem a sua especializagdo
em salde, nos termos deste artigo, ficardo sujeitas a fiscalizacdo da SUSEP e da ANS, no
ambito de suas respectivas competéncias.

§ 5° As sociedades seguradoras especializadas em seguro salde, nos termos deste
artigo, continuardo subordinadas as normas sobre as aplicacdes dos ativos garantidores das
provisdes técnicas expedidas pelo Conselho Monetério Nacional - CMN.

Art. 2° Para efeito da Lei n°® 9.656, de 1998, e da Lei n® 9.961, de 2000, enquadra-
se 0 seguro saude como plano privado de assisténcia a saude e a sociedade seguradora
especializada em satde como operadora de plano de assisténcia a satde.

Art. 3° A sociedade seguradora que ndo se adaptar ao disposto nesta Lei fica
obrigada a transferir sua carteira de salde para sociedade seguradora especializada ja
estabelecida ou para operadora de planos privados de assisténcia a saude, que venha a
apresentar o plano de sucessao segundo as normas fixadas pela ANS.

Paragrafo Unico. Devera ser observado o prazo limite de 1° de julho de 2001 para
a transferéncia da carteira de salde de que trata o caput deste artigo.
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Art. 4° Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Proviséria n°
2.122-1, de 27 de dezembro de 2000.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
* Vide Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24 de Agosto de 2001.

LEI N°10.211, DE 23 DE MARCO DE 2001

Altera dispositivos da Lei n° 9.434, de 4 de
fevereiro de 1997, que "dispde sobre a
remocao de 6rgdos, tecidos e partes do corpo
humano para fins de transplante e tratamento.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Os dispositivos adiante indicados, da Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de
1997, passam a vigorar com a seguinte redag&o:

"Paragrafo unico. A realizacdo de transplantes ou enxertos de tecidos,
6rgdos e partes do corpo humano sé poderé ser autorizada apés a realizagéo,
no doador, de todos os testes de triagem para diagnéstico de infeccdo e
infestacdo exigidos em normas regulamentares expedidas pelo Ministério da
Saude." (NR)

"Art. 4° A retirada de tecidos, 6rgaos e partes do corpo de pessoas falecidas
para transplantes ou outra finalidade terapéutica, dependera da autorizacdo
do conjuge ou parente, maior de idade, obedecida a linha sucessoria, reta ou
colateral, até o segundo grau inclusive, firmada em documento subscrito por
duas testemunhas presentes a verificagdo da morte." (NR)

"Paragrafo unico. (VETADO)"

"Art. 8° Apds a retirada de tecidos, Orgdos e partes, o cadaver sera
imediatamente necropsiado, se verificada a hip6tese do pardgrafo Unico do
art. 7° , e, em qualquer caso, condighamente recomposto para ser entregue,
em seguida, aos parentes do morto ou seus responsaveis legais para
sepultamento.” (NR)

"Art. 9° E permitida & pessoa juridicamente capaz dispor gratuitamente de
tecidos, 6rgdos e partes do préoprio corpo vivo, para fins terapéuticos ou para
transplantes em conjuge ou parentes consangliineos até o quarto grau,
inclusive, na forma do 8 4° deste artigo, ou em qualquer outra pessoa,
mediante autorizacdo judicial, dispensada esta em relacdo a medula 6ssea.

"Art. 10. O transplante ou enxerto s se fara com o consentimento expresso
do receptor, assim inscrito em lista Unica de espera, apés aconselhamento
sobre a excepcionalidade e os riscos do procedimento.” (NR)
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"8 1° Nos casos em que 0 receptor seja juridicamente incapaz ou cujas
condicBes de saude impecam ou comprometam a manifestacao valida da sua
vontade, o consentimento de que trata este artigo sera dado por um de seus
pais ou responsaveis legais." (NR)

"8 2° A inscri¢do em lista Unica de espera ndo confere ao pretenso receptor
ou a sua familia direito subjetivo a indenizacdo, se o transplante ndo se
realizar em decorréncia de alteracdo do estado de 6rgdos, tecidos e partes,
que lhe seriam destinados, provocado por acidente ou incidente em seu
transporte.” (NR)

Art. 2° As manifestacOes de vontade relativas a retirada "post mortem" de tecidos,
6rgdos e partes, constantes da Carteira de Identidade Civil e da Carteira Nacional de
Habilitacdo, perdem sua validade a partir de 22 de dezembro de 2000.

LEI N°10.216, DE 6 DE ABRIL DE 2001

Dispde sobre a protecdo e os direitos das
pessoas portadoras de transtornos mentais e
redireciona 0 modelo assistencial em saude
mental.

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

Art. 1° Os direitos e a protecdo das pessoas acometidas de transtorno mental, de
que trata esta Lei, sdo assegurados sem qualquer forma de discriminacdo quanto a raca, cor,
sexo, orientacdo sexual, religido, opcdo politica, nacionalidade, idade, familia, recursos
econébmicos e ao grau de gravidade ou tempo de evolugdo de seu transtorno, ou qualquer
outra.

Art. 2° Nos atendimentos em satde mental, de qualquer natureza, a pessoa e seus
familiares ou responsaveis serdo formalmente cientificados dos direitos enumerados no
paragrafo Unico deste artigo.

Paragrafo Unico. Sdo direitos da pessoa portadora de transtorno mental:

| - ter acesso ao melhor tratamento do sistema de saude, consentaneo as suas
necessidades;

Il - ser tratada com humanidade e respeito e no interesse exclusivo de beneficiar
sua saude, visando alcancar sua recuperacdo pela insercdo na familia, no trabalho e na
comunidade;

I11 - ser protegida contra qualquer forma de abuso e exploragéo;

IV - ter garantia de sigilo nas informacdes prestadas;

V - ter direito a presenca médica, em qualquer tempo, para esclarecer a
necessidade ou ndo de sua hospitalizacdo involuntéria;

VI - ter livre acesso aos meios de comunicacdo disponiveis;
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VII - receber o maior numero de informacges a respeito de sua doenga e de seu
tratamento;

VIII - ser tratada em ambiente terapéutico pelos meios menos invasivos possiveis;

IX - ser tratada, preferencialmente, em servicos comunitarios de saude mental.

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 e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° A Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a vigorar acrescida do
seguinte art. 10-A:
"Art. 10-A. Cabe as operadoras definidas nos incisos | e Il do § 1° do art. 1°
desta Lei, por meio de sua rede de unidades conveniadas, prestar servico de
cirurgia plastica reconstrutiva de mama, utilizando-se de todos os meios e
técnicas necessarias, para o tratamento de mutilacdo decorrente de utilizacdo
de técnica de tratamento de cancer.” (AC)*

Art. 2° Esta Lei entra vigor na data de sua publicacdo.
Brasilia, 15 de maio de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Gregori
Pedro Malan
Barjas Negri

LEI N°10.237, DE 11 DE JUNHO DE 2001

Dispde 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 e eu sanciono a seguinte Lei:
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Art. 1° As fitas de video gravadas contendo filmes eréticos ou pornograficos
destinadas a venda ou aluguel no Pais deverdo conter, no seu inicio, durante, no minimo,
cinco segundos, a seguinte mensagem: “Faca sexo seguro. Use camisinha™.

Art. 2° As fitas de video gravadas que ndo contiverem a mensagem definida no
art. 1° desta Lei estdo sujeitas a apreensdo.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e vinte dias de sua
publicacdo oficial.

Brasilia, 11 de junho de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
Francisco Weffort

LEI N°10.273, DE 5 DE SETEMBRO DE 2001

Dispde sobre 0 uso do bromato de potassio na
farinha e nos produtos de panificacéo.

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

Art. 1° E proibido o emprego de bromato de potéssio, em qualquer quantidade,
nas farinhas, no preparo de massas e nos produtos de panificagéo.

Art. 2° A inobservancia do disposto no art. 1° constitui infracdo sanitéria,
sujeitando-se o infrator ao processo e as penalidades previstas na Lei n°® 6.437, de 20 de
agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal porventura existentes.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor apds decorridos noventa dias de sua publicacao
oficial.

Brasilia, 5 de setembro de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Gregori
José Serra

LEI N°10.289, DE 20 DE SETEMBRO DE 2001

Institui o Programa Nacional de Controle do
Cancer de Prostata.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° (VETADO)

Art. 2° E autorizado o Poder Executivo, por intermédio do Ministério da Saude, a
assumir os encargos da promocdo e coordenacdo do Programa Nacional de Controle do
Cancer de Prostata.

Art. 3° O Ministério da Salde promoverad o consenso entre especialistas nas areas
de planejamento em saude, gestdo em salde, avaliacdo em salde, epidemiologia, urologia,
oncologia clinica, radioterapia e cuidados paliativos sobre as formas de prevencéo,
diagnostico e tratamento do cancer de prostata, em todos os seus estagios evolutivos, para
subsidiar a implementagdo do Programa.

Art. 4° O Programa Nacional de Controle do Cancer de Prostata devera incluir,
dentre outras, as seguintes atividades:

| - campanha institucional nos meios de comunicagdo, com mensagens sobre o
que € o cancer de prostata e suas formas de prevencao;

Il - parcerias com as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude, colocando-se a
disposicdo da populacdo masculina, acima de quarenta anos, exames para a prevencao ao
cancer de prostata;

Il - parcerias com universidades, sociedades civis organizadas e sindicatos,
organizando-se debates e palestras sobre a doenca e as formas de combate e prevencdo a ela;

IV - outros atos de procedimentos licitos e Uteis para a consecucdo dos objetivos
desta instituig&o.

Paragrafo unico. (VETADO)

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
Brasilia, 20 de setembro de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
Roberto Brant

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 dispGe sobre as
condicbes para a promocdo, protecdo e
recuperacdo da saude, a organizagdo e o0
funcionamento de servigos correspondentes e
da outras providéncias, regulamentando a
assisténcia domiciliar no Sistema Unico de
Saude.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar acrescida do
seguinte Capitulo VI e do art. 19-1:

CAPITULO VI N
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAO DOMICILIAR

Art. 19-1. Sdo estabelecidos, no &mbito do Sistema Unico de Sadlde, o
atendimento domiciliar e a internacdo domiciliar.

8 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e internagéo domiciliares
incluem-se, principalmente, os procedimentos médicos, de enfermagem,
fisioterapéuticos, psicolégicos e de assisténcia social, entre outros
necessarios ao cuidado integral dos pacientes em seu domicilio.

8 2° O atendimento e a internacdo domiciliares serdo realizados por equipes
multidisciplinares que atuardo nos niveis da medicina preventiva,
terapéutica e reabilitadora.

8 3° O atendimento e a internacdo domiciliares sé poder&o ser realizados por
indicacdo médica, com expressa concordancia do paciente e de sua familia."

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacgéo.
Brasilia, 15 de abril de 2002; 181° da Independéncia e 114° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Barjas Negri

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 e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Fica instituida, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, a
CARTEIRA NACIONAL DE SAUDE DA MULHER.

§ 1° (VETADO)

§ 2° Havera, necessariamente, campo para a identificacdo da unidade, profissional
ou servico da rede publica ou privada executor da acéo registrada.

8§ 3° Seré dada especial relevancia a Prevencédo e Controle do Céancer Ginecologico
e de Mama.

8 4° Tomar-se-&0 cuidados para que a confidencialidade de determinados
procedimentos seja mantida entre profissional de satde e usuéria dos servicos.
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8 5° Devera ser desencadeada, a partir da regulamentacéo prevista nesta Lei, como
processo pedagogico auxiliar, ampla campanha educativa de divulgagdo da carteira e das
acOes nela preconizadas, para que as mulheres usuarias e as pessoas prestadoras de servicos
de satde se mobilizem para exigéncia dos servicos e utilizacdo eficaz da Carteira.

Art. 2° Os hospitais, ambulatérios, centros e postos de satde integrados ao
Sistema Unico de Saude - SUS deverdo solicitar de suas usuarias a apresentacao da referida
carteira, quando da realizacdo de novos procedimentos e acompanhamento de anteriores.

Paragrafo Unico. A ndo apresentacdo da Carteira ndo poderd, em hipotese alguma,
implicar recusa de atendimento da mulher.

Art. 3° (VETADO)

Art. 4° As despesas decorrentes da execucgdo desta Lei correrdo por conta das
verbas proprias consignadas nos orcamentos correspondentes.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
Brasilia, 11 de julho de 2002; 181° da Independéncia e 114° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Barjas Negri

LEI N°10.651, DE 16 DE ABRIL DE 2003

Dispde sobre o controle do uso da talidomida.

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

Art. 1° O uso do medicamento talidomida, sob o nome genérico ou qualquer
marca de fantasia, estd sujeito a normas especiais de controle e fiscalizacdo a serem emitidas
pela autoridade sanitéria federal competente, nas quais se incluam, obrigatoriamente:

| prescricdo em formulario especial e numerado;

Il retencdo do receitudrio pela farmacia e remessa de uma via para o 6rgao de
vigilancia sanitaria correspondente;

Il embalagem e rétulo que exibam ostensivamente a proibicdo de seu uso por
mulheres gravidas ou sob risco de engravidar, acompanhada de texto, em linguagem popular,
que explicite a grande probabilidade de ocorréncia de efeitos teratogénicos associados a esse
uso;

IV bula que contenha as informacGes completas sobre a droga, inclusive o relato
dos efeitos teratogénicos comprovados, acompanhada do termo de responsabilidade a ser
obrigatoriamente assinado pelo meédico e pelo paciente, no ato da entrega do medicamento.
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Art. 2° A talidomida ndo seré fornecida ou vendida em farmécias comerciais e
sua distribuicdo no Pais serd feita exclusivamente pelos programas expressamente
qualificados pela autoridade federal competente, vedado seu fornecimento em cartelas ou
amostras desacompanhadas de embalagem, rétulo ou bula.

Art. 3% Os programas expressamente qualificados pela autoridade federal
competente devem oferecer:

| orientacdo completa a todos os usuérios da talidomida sobre os efeitos
teratogénicos provaveis do uso da droga por gestante;

Il todos os métodos contraceptivos as mulheres, em idade fértil, em tratamento de
hanseniase ou de qualquer outra doengca com o emprego da talidomida.

Art. 4°. Cabe ao Poder Pablico:

| promover campanhas permanentes de educacdo sobre as conseqliéncias do uso
da talidomida por gestantes e de informacdo sobre a concessdo de pensdo especial aos
portadores da respectiva sindrome, conforme legislagéo especifica em vigor;

Il incentivar o desenvolvimento cientifico de droga mais segura para substituir a
talidomida no tratamento das doencas nas quais ela vem sendo utilizada.

Aurt. 5°, Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias ap6s sua publicacao.
Brasilia, 16 de abril de 2003; 182° da Independéncia e 115° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Humberto Sérgio Costa Lima

LEI N°10.651, DE 16 DE ABRIL DE 2003

Disp0e sobre o controle do uso da talidomida.
O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° O uso do medicamento talidomida, sob o nome genérico ou qualquer
marca de fantasia, esta sujeito a normas especiais de controle e fiscalizacdo a serem emitidas
pela autoridade sanitéria federal competente, nas quais se incluam, obrigatoriamente:

| prescricdo em formulario especial e numerado;

Il retencdo do receitudrio pela farméacia e remessa de uma via para o 6rgao de
vigilancia sanitaria correspondente;

Il embalagem e rétulo que exibam ostensivamente a proibicdo de seu uso por
mulheres gravidas ou sob risco de engravidar, acompanhada de texto, em linguagem popular,
que explicite a grande probabilidade de ocorréncia de efeitos teratogénicos associados a esse
uso;
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IV bula que contenha as informacGes completas sobre a droga, inclusive o relato
dos efeitos teratogénicos comprovados, acompanhada do termo de responsabilidade a ser
obrigatoriamente assinado pelo médico e pelo paciente, no ato da entrega do medicamento.

Art. 2° A talidomida ndo sera fornecida ou vendida em farmacias comerciais e
sua distribuicdo no Pais sera feita exclusivamente pelos programas expressamente
qualificados pela autoridade federal competente, vedado seu fornecimento em cartelas ou
amostras desacompanhadas de embalagem, rétulo ou bula.

Art. 3% Os programas expressamente qualificados pela autoridade federal
competente devem oferecer:

| orientacdo completa a todos os usuarios da talidomida sobre os efeitos
teratogénicos provaveis do uso da droga por gestante;

Il todos os métodos contraceptivos as mulheres, em idade fértil, em tratamento de
hanseniase ou de qualquer outra doenga com o emprego da talidomida.

Art. 4°. Cabe ao Poder Publico:

| promover campanhas permanentes de educacdo sobre as conseqiiéncias do uso
da talidomida por gestantes e de informacdo sobre a concessdo de pensdo especial aos
portadores da respectiva sindrome, conforme legislagao especifica em vigor;

Il incentivar o desenvolvimento cientifico de droga mais segura para substituir a
talidomida no tratamento das doencas nas quais ela vem sendo utilizada.

Art. 5°, Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias ap6s sua publicacao.
Brasilia, 16 de abril de 2003; 182° da Independéncia e 115° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Humberto Sérgio Costa Lima

LEI N°10.669, DE 14 DE MAIO DE 2003

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos.

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

Art. 1°. O paragrafo Unico do art. 3° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
introduzido pelo art. 9° da Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001, passa a
vigorar com a seguinte redagéo:

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-3343/2008



428

AL B0 e
Paragrafo Unico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos
genéricos importados, cujos ensaios de bioequivaléncia foram realizados
fora do Pais, devem ser apresentados os ensaios de dissolu¢do comparativos
entre 0 medicamento-teste, o medicamento de referéncia internacional
utilizado no estudo de bioequivaléncia e o medicamento de referéncia
nacional. " (NR)

Art. 2°, Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 14 de maio de 2003; 182° da Independéncia e 115° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Humberto Sérgio Costa Lima

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 doenga celiaca.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

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

Art. 1°. Todos os alimentos industrializados deverdo conter em seu rétulo e bula,
obrigatoriamente, as inscri¢des "contém Glaten™ ou "ndo contém Gluten", conforme o caso.

8 1° A adverténcia deve ser impressa nos rotulos e embalagens dos produtos
respectivos assim como em cartazes e materiais de divulgacdo em caracteres com destaque,
nitidos e de facil leitura.

§ 2° As industrias alimenticias ligadas ao setor terdo o prazo de um ano, a contar
da publicacdo desta Lei, para tomar as medidas necessarias ao seu cumprimento.

Art. 2°. (VETADO)
Art. 3°. (VETADO)

Art. 4° A Lei n° 8.543, de 23 de dezembro de 1992, continuara a produzir efeitos
até o término do prazo de que trata 0 8 2° do art. 1° desta Lei.
* Artigo acrescido pela Lei n° 10.700, de 09/07/2003.

Brasilia, 16 de maio de 2003; 182° da Independéncia e 115° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
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Humberto Sérgio Costa Lima
Marcio Fortes de Almeida

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
alcoolicas,  medicamentos, terapias e
defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art.
220 da Constituicao Federal.

O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA, no exercicio do cargo de
PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° A Lei n®9.294, de 15 de julho de 1996, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

VIII - a comercializa¢do em estabelecimento de ensino, em estabelecimento
de saude e em 6rgdos ou entidades da Administracdo Publica;

IX - a venda a menores de dezoito anos.

8§ 1° Até 30 de setembro de 2005, o disposto nos incisos V e VI ndo se aplica
no caso de eventos esportivos internacionais que ndo tenham sede fixa em
um UGnico pais e sejam organizados ou realizados por instituicOes
estrangeiras.

§ 2° E facultado ao Ministério da Sadde afixar, nos locais dos eventos
esportivos a que se refere o § 1° propaganda fixa com mensagem de
adverténcia escrita que observara os contetdos a que se refere o § 2° do art.
3°C, cabendo aos responsaveis pela sua organizacdo assegurar os locais para
a referida afixacdo. "(NR)

"Art. 3°C. A aplicagdo do disposto no § 1° do art. 3°A, bem como a
transmissdo ou retransmissdo, por televisdo, em territorio brasileiro, de
eventos culturais ou esportivos com imagens geradas no estrangeiro
patrocinados por empresas ligadas a produtos fumigeros, exige a veiculacéo
gratuita pelas emissoras de televisdo, durante a transmisséo do evento, de
mensagem de adverténcia sobre os maleficios do fumo.

8 1° Na abertura e no encerramento da transmisséo do evento, sera veiculada
mensagem de adverténcia, cujo contetdo serd definido pelo Ministério da
Saude, com duracdo ndo inferior a trinta segundos em cada insercéo.
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8 2° A cada intervalo de quinze minutos serd veiculada, sobreposta a
respectiva transmisséo, mensagem de adverténcia escrita e falada sobre os
maleficios do fumo com duracdo nao inferior a quinze segundos em cada
insercdo, por intermedio das seguintes frases e de outras a serem definidas
na regulamentacdo, usadas seqliencialmente, todas precedidas da afirmacéo
O Ministério da Saude adverte:

| - fumar causa mau halito, perda de dentes e cancer de boca;

Il - fumar causa cancer de pulmao;

I11 - fumar causa infarto do coracéo;

IV - fumar na gravidez prejudica o bebé;

V - em gestantes, 0 cigarro provoca partos prematuros, 0 nascimento de
criangas com peso abaixo do normal e facilidade de contrair asma;

VI - criangas comecam a fumar ao verem os adultos fumando;

VII - a nicotina é droga e causa dependéncia; e

VIII - fumar causa impoténcia sexual.

8 3° Considera-se, para os efeitos desse artigo, integrantes do evento 0s
treinos livres ou oficiais, 0s ensaios, as reapresentacdes e 0s compactos.
"(NR)

VII - no caso de violagéo do disposto no inciso 1X do artigo 3° A, as san¢des
previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo do disposto
no art. 243 da Lei n® 8.069, de 13 de julho de 1990.

8 5° O Poder Executivo definird as competéncias dos 6rgdos e entidades da
administracdo federal encarregados em aplicar as sancbes deste artigo. "
(NR)

Art. 2°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
Brasilia, 14 de julho de 2003; 182° da Independéncia e 115° 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

LEI N°10.708, DE 31 DE JULHO DE 2003

Institui o auxilio-reabilitacdo psicossocial para
pacientes acometidos de transtornos mentais
egressos de internagoes.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Fica instituido o auxilio-reabilitacdo psicossocial para assisténcia,
acompanhamento e integracdo social, fora de unidade hospitalar, de pacientes acometidos de
transtornos mentais, internados em hospitais ou unidades psiquiatricas, nos termos desta Lei.

Paragrafo Unico. O auxilio é parte integrante de um programa de ressocializacdo
de pacientes internados em hospitais ou unidades psiquiatricas, denominado "De Volta Para
Casa", sob coordenacdo do Ministério da Saude.

Art. 2°. O beneficio consistirA em pagamento mensal de auxilio pecuniério,
destinado aos pacientes egressos de internacdes, segundo critérios definidos por esta Lei.

§ 1° E fixado o valor do beneficio de R$ 240,00 (duzentos e quarenta reais),
podendo ser reajustado pelo Poder Executivo de acordo com a disponibilidade orcamentaria.

8§ 2° Os valores serdo pagos diretamente aos beneficiarios, mediante convénio com
instituicdo financeira oficial, salvo na hip6tese de incapacidade de exercer pessoalmente 0s
atos da vida civil, quando seréo pagos ao representante legal do paciente.

8 3° O beneficio tera a duracdo de um ano, podendo ser renovado quando
necessario aos propositos da reintegracao social do paciente.

LEI N°10.778, DE 24 DE NOVEMBRO DE 2003

Estabelece a notificagdo compulsoéria, no
territério nacional, do caso de violéncia contra
a mulher que for atendida em servicos de
salde publicos ou privados.

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

Art. 1°. Constitui objeto de notificacdo compulséria, em todo o territério nacional,
a violéncia contra a mulher atendida em servicos de saude publicos e privados.

8 1° Para os efeitos desta Lei, deve-se entender por violéncia contra a mulher
qualquer acdo ou conduta, baseada no género, que cause morte, dano ou sofrimento fisico,
sexual ou psicoldgico a mulher, tanto no ambito pablico como no privado.

§ 2° Entender-se-& que violéncia contra a mulher inclui violéncia fisica, sexual e
psicoldgica e que:

| - tenha ocorrido dentro da familia ou unidade doméstica ou em qualquer outra
relacdo interpessoal, em que o0 agressor conviva ou haja convivido no mesmo domicilio que a
mulher e que compreende, entre outros, estupro, violagdo, maus-tratos e abuso sexual;

Il - tenha ocorrido na comunidade e seja perpetrada por qualquer pessoa e que
compreende, entre outros, violagdo, abuso sexual, tortura, maus-tratos de pessoas, trafico de
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mulheres, prostituicdo forcada, sequestro e assédio sexual no lugar de trabalho, bem como em
instituicdes educacionais, estabelecimentos de salde ou qualquer outro lugar; e

Il - seja perpetrada ou tolerada pelo Estado ou seus agentes, onde quer que
ocorra.

8§ 3° Para efeito da definicdo serdo observados também as convencgdes e acordos
internacionais assinados pelo Brasil, que disponham sobre prevencdo, punicdo e erradicacdo
da violéncia contra a mulher.

Art. 2°. A autoridade sanitaria proporcionara as facilidades ao processo de
notificagdo compulsoria, para o fiel cumprimento desta Lei.

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 adotou a Medida Provisoéria n® 148, de
2003, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Inocéncio Oliveira, Primeiro Vice-Presidente
da Mesa do Congresso Nacional, no exercicio da Presidéncia, para os efeitos do disposto no
art. 62 da Constituicdo Federal, com a redacdo dada pela Emenda Constitucional n° 32,
combinado com o art. 12 da Resolugéo n° 1, de 2002-CN, promulgo a seguinte Lei:

Art. 1° Compete & Agéncia Nacional de Satde Suplementar -ANS, na defesa do
interesse publico no setor de saude suplementar, a definicdo de acdes para instituicdo de
programas especiais de incentivo a adaptacao de contratos de planos privados de assisténcia a
saude firmados até 2 de janeiro de 1999, com o objetivo de facilitar o acesso dos
consumidores vinculados a esses contratos a garantias e direitos definidos na Lei n° 9.656, de
3 de junho de 1998.

Art. 2° As acBes de incentivo de que trata esta Lei serdo definidas por normas
especificas da ANS, considerando as seguintes diretrizes gerais:

| - revisdo de contratos, procedendo-se as devidas alteragdes de clausulas
contratuais em vigor, por meio de termos aditivos;

Il - viabilizacdo de migracdo da relacdo contratual estabelecida para outro plano
da mesma operadora; e

I11 - definicdo de linhas gerais para execugdo de planos especiais de adaptagéo, de
implementacdo facultativa ou obrigatoria, determinando forma, condi¢Ges e exigéncias
especificas a serem observadas para caréncias, reajustes, variagdo de preco por faixa etaria,
cobertura obrigatéria, doencas e lesdes pré-existentes, e outras condi¢fes contratuais previstas
na Lei n® 9.656, de 1998, bem como as rotinas de apresentacdo desses planos especiais, e as
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variacOes de preco por indice de adesdo e outras variaveis que poderdo estar contidas nas
propostas oferecidas aos usuarios.

8 1° Para os planos coletivos empresariais, a ANS podera prever a implementagéo
parcial ou gradativa da extenséo de cobertura prevista nos arts. 10, 10-A e 12 da Lei n°® 9.656,
de 1998, bem como a alteracdo da data-base para reajustes.

8 2° Para as operadoras de planos de assisténcia a saude, cujo numero de
beneficiarios for inferior a dez mil e que ndo tenham em operacdo planos comercializados
apos 2 de janeiro de 1999, a ANS podera definir condigdes especiais de oferecimento aos
consumidores de alteracdo contratual para incorporacdo parcial das regras contidas na Lei n°
9.656, de 1998.

LEI N°10.858, DE 13 DE ABRIL DE 2004

Autoriza a Fundagdo Oswaldo Cruz - Fiocruz
a disponibilizar medicamentos, mediante
ressarcimento, e da outras providéncias.

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

Art. 1° Esta Lei trata da disponibilizacdo de medicamentos pela Fundacédo
Oswaldo Cruz - Fiocruz, mediante ressarcimento, visando a assegurar a populacéo o acesso a
produtos béasicos e essenciais a salde a baixo custo.

Paragrafo Unico. Além da autorizacdo de que trata o caput deste artigo, a Fiocruz
poderd disponibilizar medicamentos produzidos por laboratérios oficiais da Unido ou dos
Estados, bem como medicamentos e outros insumos definidos como necessarios para a
atencdo a saude.

Art. 2° A Fiocruz entregard o respectivo medicamento mediante ressarcimento
correspondente, tdo-somente, aos custos de producdo ou aquisic¢do, distribuicdo e dispensacéo,
para fins do disposto no art. 1° desta Lei.

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

Art. 1° Fica o Poder Executivo autorizado a criar empresa publica, na forma
definida no inciso Il do art. 5° do Decreto-Lei n°® 200, de 25 de fevereiro de 1967, e no art. 5°
do Decreto-Lei n° 900, de 29 de setembro de 1969, sob a forma de sociedade limitada,
denominada Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia - HEMOBRAS,
vinculada ao Ministério da Satde.

§ 1° A funcio social da HEMOBRAS ¢ garantir aos pacientes do Sistema Unico
de Salde - SUS o fornecimento de medicamentos hemoderivados ou produzidos por
biotecnologia.

§ 2° A HEMOBRAS tera sede e foro no Distrito Federal e prazo de duracéo
indeterminado.

Art. 22 A HEMOBRAS tera por finalidade explorar diretamente atividade
econdmica, nos termos do art. 173 da Constituicdo Federal, consistente na producéo industrial
de hemoderivados prioritariamente para tratamento de pacientes do SUS a partir do
fracionamento de plasma obtido no Brasil, vedada a comercializagdo somente dos produtos
resultantes, podendo ser ressarcida pelos servicos de fracionamento, de acordo com o previsto
no parégrafo Unico do art. 2° da Lei n® 10.205, de 21 de margo de 2001.

§ 1° Observada a prioridade a que se refere o caput deste artigo, a HEMOBRAS
poderd fracionar plasma ou produtos intermediarios obtidos no exterior para atender as
necessidades internas do Pais ou para prestacdo de servicos a outros paises, mediante contrato.

§ 2° A HEMOBRAS sujeitar-se-4 ao regime juridico proprio das empresas
privadas, inclusive quanto aos direitos e obrigacdes civis, comerciais, trabalhistas e
tributarios.

LEI N°11.104, DE 21 DE MARCO DE 2005

Dispde sobre a obrigatoriedade de instalacdo
de brinquedotecas nas unidades de saide que
oferecam atendimento pediatrico em regime de
internacao.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Os hospitais que oferegam atendimento pediatrico contardo,
obrigatoriamente, com brinquedotecas nas suas dependéncias.

Paragrafo nico. O disposto no caput deste artigo aplica-se a qualquer unidade de
saude que ofereca atendimento pediatrico em regime de internacéo.
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Art. 2° Considera-se brinquedoteca, para os efeitos desta Lei, 0 espago provido de
brinquedos e jogos educativos, destinado a estimular as criangas e seus acompanhantes a
brincar.

Art. 3° A inobservancia do disposto no art. 1° desta Lei configura infracdo a
legislacdo sanitéria federal e sujeita seus infratores as penalidades previstas no inciso Il do art.
10 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias ap0s a data de sua
publicacdo

Brasilia, 21 de marco de 2005; 184° da Independéncia e 117° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Tarso Genro
Humberto Sérgio Costa Lima

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 Saude - SUS.

O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA, no exercicio do cargo de
PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° O Titulo Il "Do Sistema Unico de Salde" da Lei no 8.080, de 19 de
setembro de 1990, passa a vigorar acrescido do seguinte Capitulo VII "Do Subsistema de
Acompanhamento durante o trabalho de parto, parto e pos-parto imediato”, e dos arts. 19-J e
19-L:

"CAPITULO VII
DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O
TRABALHO DE PARTO, PARTO E POS-PARTO IMEDIATO

Art. 19-J. Os servicos de saude do Sistema Unico de Saude - SUS, da rede
prépria ou conveniada, ficam obrigados a permitir a presenca, junto a
parturiente, de 1 (um) acompanhante durante todo o periodo de trabalho de
parto, parto e pés-parto imediato.

8 1° O acompanhante de que trata o caput deste artigo sera indicado pela
parturiente.
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8 2° As ag0es destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que
trata este artigo constardo do regulamento da lei, a ser elaborado pelo érgédo
competente do Poder Executivo.

Art. 19-L. (VETADO)"
Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo.
Brasilia, 7 de abril de 2005; 184° da Independéncia e 117° da Republica.

JOSE ALENCAR GOMES DA SILVA
Luiz Paulo Teles Ferreira Barreto
Humberto Sérgio Costa Lima

LEI N°11.255, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2005

Define as diretrizes da Politica de Prevencao e
Atencdo Integral a Salde da Pessoa Portadora
de Hepatite, em todas as suas formas, no
ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS, e da
outras providéncias.

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

Art. 1° O Sistema Unico de Salde - SUS prestara atencdo integral a pessoa
portadora de hepatite, tendo como diretrizes os principios de universalidade, integralidade,
eqlidade, descentralizacdo e participacdo da sociedade na definicdo e no controle das acGes e
dos servigos que se fizerem necessarios.

Art. 2° As acBes programaticas referentes a assisténcia, promocao e prevencao das
hepatites virais serdo definidas pelo Poder Publico, com a participacdo de entidades de
usuarios, representantes da sociedade civil e profissionais de saude afetos a questéo.

LEI N°11.265, DE 3 DE JANEIRO DE 2006

Regulamenta a comercializagcdo de alimentos
para lactentes e criangas de primeira infancia e
também a de produtos de puericultura
correlatos.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° O objetivo desta Lei é contribuir para a adequada nutricdo dos lactentes e
das criancas de primeira infancia por meio dos seguintes meios:

| - regulamentacdo da promocéo comercial e do uso apropriado dos alimentos para
lactentes e criangas de primeira infancia, bem como do uso de mamadeiras, bicos e chupetas;

Il - protecdo e incentivo ao aleitamento materno exclusivo nos primeiros 6 (seis)
meses de idade; e

I11 - protecdo e incentivo a continuidade do aleitamento materno até os 2 (dois)
anos de idade ap06s a introducéo de novos alimentos na dieta dos lactentes e das criancgas de
primeira infancia.

Art. 2° Esta Lei se aplica a comercializacdo e as praticas correlatas, a qualidade e
as informacdes de uso dos seguintes produtos, fabricados no Pais ou importados:

I - férmulas infantis para lactentes e formulas infantis de seguimento para
lactentes;

Il - formulas infantis de seguimento para criancas de primeira infancia;

I - leites fluidos, leites em pd, leites modificados e similares de origem vegetal;

IV - alimentos de transicdo e alimentos a base de cereais indicados para lactentes
ou criancas de primeira infancia, bem como outros alimentos ou bebidas a base de leite ou
ndo, quando comercializados ou de outra forma apresentados como apropriados para a
alimentacéo de lactentes e criancas de primeira infancia;

V - formula de nutrientes apresentada ou indicada para recém- nascido de alto
risco;

VI - mamadeiras, bicos e chupetas.

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 educacdo para diabéticos.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
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Art. 1° Os portadores de diabetes receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de
Saude - SUS, os medicamentos necessarios para o tratamento de sua condi¢do e os materiais
necessarios a sua aplicacao e a monitoragédo da glicemia capilar. Atos do Poder Legislativo .

§ 1° O Poder Executivo, por meio do Ministério da Salde, selecionara 0s
medicamentos e materiais de que trata o caput, com vistas a orientar sua aquisicdo pelos
gestores do SUS.

8 2° A selecdo a que se refere 0 § 1° deverd ser revista e republicada anualmente
ou sempre que se fizer necessario, para se adequar ao conhecimento cientifico atualizado e a
disponibilidade de novos medicamentos, tecnologias e produtos no mercado.

§ 3° E condigdo para o recebimento dos medicamentos e materiais citados no
caput estar inscrito em programa de educacao especial para diabéticos.

Art. 2° (VETADO)

Art. 3° E assegurado ao diabético o direito de requerer, em caso de atraso na
dispensacdo dos medicamentos e materiais citados no art. 1°, informagdes acerca do fato a
autoridade sanitaria municipal.

Paragrafo Unico. (VETADO)
Art. 4° (VETADO)

Art. 5° Esta Lei entra em vigor no prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias, a
contar da data de sua publicacéo.

Brasilia, 27 de setembro de 2006; 185° da Independéncia e 118° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos

Guido Mantega

Jarbas Barbosa da Silva Junior

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 e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° A Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, passa a vigorar acrescida do
seguinte art. 9°-A:

"Art. 9°-A. E garantido a toda mulher o acesso a informagbes sobre as
possibilidades e os beneficios da doacdo voluntaria de sangue do cordéo
umbilical e placentario durante o periodo de consultas pré-natais e no
momento da realizagdo do parto.”
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Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
Brasilia, 27 de dezembro de 2007; 186° da Independéncia e 119° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcia Bassit Lameiro Costa Mazzoli

LEI N°8.689, DE 27 DE JULHO DE 1993

Dispde sobre a extingdo do Instituto Nacional
de Assisténcia Médica da Previdéncia Social -
INAMPS, e da outras providéncias.

Art. 6° Fica instituido no ambito do Ministério da Saide o Sistema Nacional de
Auditoria de que tratam o inciso XIX do art. 16 e 0 8 4° do art. 33 da Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990.

8 1° Ao Sistema Nacional de Auditoria compete a avaliacdo técnico-cientifica,
contabil, financeira e patrimonial do Sistema Unico de Salide, que sera realizada de forma
descentralizada.

§ 2° A descentralizacdo do Sistema Nacional de Auditoria far-se-a através dos
Orgdos estaduais e municipais e de representacdo do Ministério da Satde em cada Estado da
Federacéo e no Distrito Federal.

8 3° Os atuais cargos e fungdes referentes as a¢Oes de auditoria ficam mantidos e
serdo absorvidos pelo Sistema Nacional de Auditoria, por ocasido da reestruturacdo do
Ministério da Saude, de que trata o art. 13.

§ 4° O Departamento de Controle, Avaliacdo e Auditoria serd o 6rgdo central do
Sistema Nacional de Auditoria.

Art. 7° As pessoas fisicas ou juridicas que se encontram inadimplentes em relacao a
prestacdo de contas ao INAMPS, ou sujeitas aos procedimentos de fiscalizagdo previstos na
Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, continuam obrigadas pelo compromisso assumido
até a declaracdo de extingdo da obrigacdo, mantidos os prazos legais de prescricao.

Art. 12. O gestor do Sistema Unico de Salde em cada esfera de governo
apresentara, trimestralmente, ao conselho de salde correspondente e em audiéncia publica nas
camaras de vereadores e nas assembléias legislativas respectivas, para andlise e ampla
divulgacao, relatorio detalhado contendo, dentre outros, dados sobre 0 montante e a fonte de
recursos aplicados, as auditorias concluidas ou iniciadas no periodo, bem como sobre a oferta
e producdo de servicos na rede assistencial propria, contratada ou conveniada.

Art. 13. O Poder Executivo, no prazo maximo de noventa dias, procedera a
reestruturagcdo global do Ministério da Salde e de seus Orgdos e entidades, com vistas a
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adequacdo de suas atividades ao disposto na Constituicdo Federal e nas Leis ns. 8.080, de 19
de setembro de 1990, e 8.142, de 28 de dezembro de 1990, encaminhando ao Congresso
Nacional projeto de lei correspondente a eventuais mudancas na sua estrutura basica e
propostas de extin¢do ou criacdo de 6rgdos e entidades.

Pardgrafo Unico. A reestruturacdo a que se refere este artigo contemplara a
estruturacdo do Sistema Nacional de Auditoria, ora instituido, assim como suas
correspondentes projecdes nas Unidades da Federagdo, que funcionara nos termos do inciso
XIX do art. 16 e do § 4° do art. 33 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e do inciso IV
do art. 4° da Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990.

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 § 4° do
art. 220 da Constituicdo Federal.

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

Art. 1° O uso e a propaganda de produtos Fumigenos, derivados ou nao do tabaco,
de bebidas alcodlicas, de medicamentos e terapias e de defensivos agricolas estdo sujeitos as
restricbes e condicBes estabelecidas por esta Lei, nos termos do § 4° do art. 220 da
Constituicdo Federal.

Paragrafo unico. Consideram-se bebidas alcoodlicas, para efeitos desta Lei, as
bebidas potaveis com teor alcdolico superior a treze graus Gay Lussac.

Art. 2° E proibido o uso de cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou de
qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco, em recinto coletivo, privado ou
publico, salvo em é&rea destinada exclusivamente a esse fim, devidamente isolada e com
arejamento conveniente.

8 1° Incluem-se nas disposicOes deste artigo as reparti¢des publicas, os hospitais e
postos de saude, as salas de aula, as bibliotecas, os recintos de trabalho coletivo e as salas de
teatro e cinema.
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§ 2° E vedado o uso dos produtos mencionados no caput nas aeronaves e veiculos
de transporte coletivo, salvo quando transcorrida uma hora de viagem e houver nos referidos
meios de transporte parte especialmente reservada aos fumantes.

Art. 3° A propaganda comercial dos produtos referidos no artigo anterior s6
podera ser efetuada através de posteres, painéis e cartazes, na parte interna dos locais de
venda.

*“Caput” do artigo com redagdo dada pela Lei n°10.167, de 27/12/2000.

8§ 1° A propaganda comercial dos produtos referidos neste artigo devera ajustar-se
aos seguintes principios:

| - ndo sugerir o consumo exagerado ou irresponsavel, nem a inducdo ao bem-
estar ou saude, ou fazer associacao a celebracdes civicas ou religiosas;

Il - ndo induzir as pessoas ao consumo, atribuindo aos produtos propriedades
calmantes ou estimulantes, que reduzam a fadiga, ou a tensao, ou qualquer efeito similar;

Il - ndo associar idéias ou imagens de maior éxito na sexualidade das pessoas,
insinuando o aumento de virilidade ou feminilidade de pessoas fumantes;

IV - ndo associar 0 uso do produto a préatica de atividades esportivas, olimpicas ou
ndo, nem sugerir ou induzir seu consumo em locais ou situacdes perigosas, abusivas ou
ilegais;

*Inciso com redagdo dada pela Lei n° 10.167, de 27/12/2000.

V - ndo empregar imperativos que induzam diretamente ao consumo;

VI - ndo incluir a participagdo de criancas ou adolescentes.
*Inciso com redacdo dada pela Lei n°® 10.167, de 27/12/2000.

8 2° A propaganda contera, nos meios de comunicacdo e em funcdo de suas
caracteristicas, adverténcia escrita e/ou falada sobre os maleficios do fumo, através das
seguintes frases, usadas sequencialmente, de forma simultdnea ou rotativa, nesta Gltima
hip6tese devendo variar no maximo a cada cinco meses, todas precedidas da afirmacéo "O
Ministério da Saude Adverte:

§ 3° A embalagem, exceto se destinada & exportacdo, e o material de propaganda

referido neste artigo conterdo a adverténcia mencionada no paragrafo anterior.
* § 3° com redacgéo dada pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

8§ 4° Nas embalagens, as clausulas de adverténcia a que se refere o § 2° deste
artigo serdo sequiencialmente usadas, de forma simultanea ou rotativa, nesta Gltima hipétese
devendo variar no maximo a cada cinco meses, inseridas, de forma legivel e ostensivamente
destacada, em uma das laterais dos macos, carteiras ou pacotes que sejam habitualmente
comercializados diretamente ao consumidor.

8 5° A adverténcia a que se refere o § 2° deste artigo, escrita de forma legivel e
ostensiva, sera seqliencialmente usada de modo simultdneo ou rotativo, nesta Gltima hipotese
variando, no maximo, a cada cinco meses.

*Paragrafo com redagdo dada pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.
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Art. 3°-A Quanto aos produtos referidos no art. 2° desta 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 amostra ou brinde;

*Inciso acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

I11 - a propaganda por meio eletrdnico, inclusive internet;

*Inciso acrescido pela Lei n° 10.167, de 27/12/2000.

IV - a realizacdo de visita promocional ou distribuicdo gratuita em
estabelecimento de ensino ou local publico;

*Inciso acrescido pela Lei n° 10.167, de 27/12/2000.

V - o0 patrocinio de atividade cultural ou esportiva;

*Inciso acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

VI - a propaganda fixa ou moével em estadio, pista, palco ou local similar;
*Inciso acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

VII - a propaganda indireta contratada, também denominada "merchandising", nos
programas produzidos no Pais apds a publicacdo desta Lei, em qualquer horario;

*Inciso acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

VIII - a comercializagdo em estabelecimento de ensino, em estabelecimento de
salide e em Orgaos ou entidades da Administracdo Publica;

*Inciso acrescido pela Lei n°® 10.167, de 27/12/2000 e com nova redacio 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 nos incisos V e VI ndo se aplica no
caso de eventos esportivos internacionais que ndo tenham sede fixa em um Unico pais e sejam
organizados ou realizados por institui¢des estrangeiras.

*Paragrafo acrescido pela Lei n.° 10.702, de 14/7/2003.

§ 2° E facultado ao Ministério da Saude afixar, nos locais dos eventos esportivos a
que se refere o § 1°, propaganda fixa com mensagem de adverténcia escrita que observara os
contetidos a que se refere 0 8 2° do art. 3°C, cabendo aos responsaveis pela sua organizacao
assegurar os locais para a referida afixacao.

*Paragrafo acrescido pela Lei n.° 10.702, de 14/7/2003.
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Art. 3°-B Somente serd permitida a comercializacdo de produtos fumigenos que
ostentem em sua embalagem a identificacdo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
na forma do regulamento.

*Artigo acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

Art. 3°-C A aplicagéo do disposto no § 1° do art. 3°A, bem como a transmissdo ou
retransmissdo, por televisdo, em territorio brasileiro, de eventos culturais ou esportivos com
imagens geradas no estrangeiro patrocinados por empresas ligadas a produtos fumigenos,
exige a veiculacdo gratuita pelas emissoras de televisdo, durante a transmissdo do evento, de
mensagem de adverténcia sobre os maleficios do fumo.

8 1° Na abertura e no encerramento da transmissdo do evento, sera veiculada
mensagem de adverténcia, cujo contetdo sera definido pelo Ministério da Salde, com
duracdo ndo inferior a trinta segundos em cada insercao.

8§ 2° A cada intervalo de quinze minutos serd veiculada, sobreposta a respectiva
transmissdo, mensagem de adverténcia escrita e falada sobre os maleficios do fumo com
duracdo ndo inferior a quinze segundos em cada inserc¢do, por intermédio das seguintes frases
e de outras a serem definidas na regulamentacdo, usadas sequencialmente, todas precedidas da
afirmacdo "O Ministério da Salde adverte":

I - "fumar causa mau halito, perda de dentes e cancer de boca";
Il - "fumar causa cancer de pulméo";

I11 - "fumar causa infarto do coragédo";

IV - "fumar na gravidez prejudica o bebé";

V - "em gestantes, o cigarro provoca partos prematuros, o nascimento de criangas
com peso abaixo do normal e facilidade de contrair asma";

VI - "criancas comecam a fumar ao verem os adultos fumando";
VII - "a nicotina é droga e causa dependéncia"; e
VIII - "fumar causa impoténcia sexual”.

8 3° Considera-se, para os efeitos desse artigo, integrantes do evento os treinos
livres ou oficiais, 0s ensaios, as reapresentacdes e 0s compactos.

*Artigo acrescido pela Lei n.° 10.702, de 14/7/2003.

Art. 4° Somente serd permitida a propaganda comercial de bebidas alcodlicas nas
emissoras de radio e televisao entre as vinte e uma e as seis horas.

8 1° A propaganda de que trata este artigo ndo podera associar o produto ao
esporte olimpico ou de competicdo, ao desempenho saudavel de qualquer atividade, a
conducdo de veiculos e a imagens ou idéias de maior éxito ou sexualidade das pessoas.

8 2° Os rotulos das embalagens de bebidas alcoolicas conterdo adverténcia nos
seguintes termos: "Evite o Consumo Excessivo de Alcool".
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Art. 5° As chamadas e caracteriza¢des de patrocinio dos produtos indicados nos
artigos 2° e 4°, para eventos alheios a programacao normal ou rotineira das emissoras de radio
e televisdo, poderdo ser feitas em qualquer horario, desde que identificadas apenas com a
marca ou "slogan” do produto, sem recomendacao do seu consumo.

§ 1° As restricOes deste artigo aplicam-se a propaganda estética existente em
estadios, veiculos de competicdo e locais similares.

§ 2° Nas condicbes do caput, as chamadas e caracterizacGes de patrocinio dos
produtos estardo liberados da exigéncia do § 2° do art. 3° desta Lei.

Art. 6° E vedada a utilizacdo de trajes esportivos, relativamente a esportes
olimpicos, para veicular a propaganda dos produtos de que trata esta Lei.

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie
podera ser feita em publicacdes especializadas dirigidas direta e especificamente a
profissionais e instituicdes de salde.

§ 1° Os medicamentos anodinos e de venda livre, assim classificados pelo 6rgdo
competente do Ministério da Salde, poderdo ser anunciados nos 6rgdos de comunicacao
social com as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indicado pela autoridade
classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo ndo podera conter
afirmacbes que ndo sejam passiveis de comprovacdo cientifica, nem poderd utilizar
depoimentos de profissionais que nao sejam legalmente qualificados para fazé-lo.

§ 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se enquadram no
disposto no § 1° deste artigo deverdo apresentar comprovacgdo cientifica dos seus efeitos
terapéuticos no prazo de cinco anos da publicacdo desta Lei, sem o0 que sua propaganda sera
automaticamente vedada.

Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas que contenham produtos de efeito
toxico, mediato ou imediato, para o ser humano, devera restringir-se a programas e
publicac@es dirigidas aos agricultores e pecuaristas, contendo completa explicacdo sobre a sua
aplicacdo, precaugdes no emprego, consumo ou utilizacdo, segundo o que dispuser o 6rgéo
competente do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sem prejuizo das normas
estabelecidas pelo Ministério da Satde ou outro 6rgdo do Sistema Unico de Saude.

Art. 9° Aplicam-se ao infrator desta Lei, sem prejuizo de outras penalidades
previstas na legislacdo em vigor, especialmente no Codigo de Defesa do Consumidor e na
Legislacéo de Telecomunicagdes, as seguintes sancoes:

*“Caput” do artigo com redagdo dada pela Lei n° 10.167, de 27/12/2000.
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| - adverténcia;
*Inciso com redacéo dada pela Lei n° 10.167, de 27/12/2000.

Il - suspensdo, no veiculo de divulgagdo da publicidade, de qualquer outra
propaganda do produto, por prazo de até trinta dias;

*Inciso com redacéo dada pela Lei n° 10.167, de 27/12/2000.

1l - obrigatoriedade de veiculacdo de retificagdo ou esclarecimento para
compensar propaganda distorcida ou de ma-fé;

*Inciso com redacéo dada pela Lei n°® 10.167, de 27/12/2000.
IV - apreensdo do produto;
*Inciso com redagéo dada pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

V - multa, de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 100.000,00 (cem mil reais),
aplicada conforme a capacidade econdmica do infrator;

*Inciso com redagédo dada pela Lei n° 10.167, de 27/12/2000.

VI - suspensdo da programacao da emissora de radio e televisdo, pelo tempo de
dez minutos, por cada minuto ou fragdo de duracdo da propaganda transmitida em desacordo
com esta Lei, observando-se 0 mesmo horario.

*Inciso acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

VII - no caso de violagdo do disposto no inciso I1X do artigo 3°A, as sangbes
previstas na Lei no 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo do 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 sang0es previstas neste artigo poderédo ser aplicadas gradativamente, e, na
reincidéncia, cumulativamente, de acordo com as especificidades do infrator.

8§ 2° Em qualquer caso, a peca publicitaria fica definitivamente vetada.

8§ 3° Considera-se infrator, para os efeitos desta Lei, toda e qualquer pessoa natural
ou juridica que, de forma direta ou indireta, seja responsavel pela divulgacdo da peca
publicitaria ou pelo respectivo veiculo de comunicacao.

*Paragrafo com reda¢do dada pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

§ 4° Compete a autoridade sanitaria municipal aplicar as san¢des previstas neste
artigo, na forma do art. 12 da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, ressalvada a competéncia
exclusiva ou concorrente:

| - do 6rgdo de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude, inclusive quanto as
sangdes aplicaveis as agéncias de publicidade, responsaveis por propaganda de ambito
nacional;

Il - do 6rgédo de regulamentacdo da aviagdo civil do Ministério da Defesa, em
relacdo a infragOes verificadas no interior de aeronaves;

Il - do 6rgdo do Ministério das Comunicacgdes responsavel pela fiscalizacdo das
emissoras de radio e televisdo;
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IV - do 6rgdo de regulamentacao de transportes do Ministério dos Transportes, em
relagdo a infragBes ocorridas no interior de transportes rodoviarios, ferroviarios e aquaviarios
de passageiros.

*Paragrafo acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

§ 5°0 Poder Executivo definird as competéncias dos 6rgdos e entidades da
administracao federal encarregados em aplicar as sanc¢des deste artigo.

*Paragrafo acrescido pela Lei n.° 10.702, de 14/7/2003.

Art. 10. O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo maximo de sessenta
dias de sua publicacéo.

Art. 11. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 12. Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

Brasilia, 15 de julho de 1996; 175° da Independéncia e 108° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

Nelson A. Jobim

Arlindo Porto

Adib Jatene

*Vide Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23 de Agosto de 2001.

LEI N°1.261, DE 31 DE OUTUBRO DE 1904

Torna obrigatorias, em toda a Republica, a
vaccinacgéo e a revaccinagao contra a variola.

O Presidente da Republica dos Estados Unidos do Brazil:
Faco saber que o Congresso Nacional decretou e eu sancciono a lei seguinte:

Art. 1° A vaccinacdo e revaccinacdo contra a variola s@o obrigatorias em toda a
Republica.
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Art. 2° Fica o Governo autorizado a regulamental-a sob as seguintes bases:

a) A vaccinagdo serd praticada até o sexto mez de idade, excepto nos casos
provados de molestia, em que podera ser feita mais tarde;

b) A revaccinacdo terd logar sete annos ap0s a vaccinagdo e sera repetida por
septennios;

c) As pessoas que tiverem mais de seis mezes de idade serdo vaccinadas, excepto
si provarem de modo cabal terem soffrido esta operacdo com proveito dentro dos ultimos seis
annos;

d) Todos os officiaes e soldados das classes armadas da Republica deverdo ser
vaccinados e revaccinados, ficando os commandantes responsaveis pelo cumprimento desta;

e) O Governo lancara méo, afim de que sejam fielmente cumpridas as disposi¢des
desta lei, da medida estabelecida na primeira parte da lettra f do 8 3° do art. 1° do decreto n.
1151, de 5 de janeiro de 1904;

) Todos os servigos que se relacionem com a presente lei serdo postos em pratica
no Districto Federal e fiscalizados pelo Ministerio da Justica e Negocios Interiores, por
intermedio da Directoria Geral de Saude Publica.

Art. 3° Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Rio de Janeiro, 31 de outubro de 1904, 16° da Republica.

FRANCISCO DE PAULA RODRIGUES ALVES.
J. J. Seabra.

DECRETO-LEI N°2.086, DE 25 DE MARCO DE 1940

Dispde sobre o funcionamento das farmécias
no Distrito Federal.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando da faculdade que lhe confere o artigo
180 da Constituicao e nos termos do artigo 31 do Decreto-lei n. 96, de 22 de dezembro de
1937,

DECRETA:
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Art. 1° As farmécias existentes no Distrito Federal ficam obrigadas a atender ao
publico, aos domingos e feriados e, nos dias Uteis, depois das 20 horas, de acérdo com a
escala de plantdo que for organizada.

8 1° A escala dos plantbes serd equitativamente estabelecida por proposta do
Chefe de Distrito de Fiscalizacao, pelo Diretor ao Departamento de Fiscalizacdo, de acordo
com o parecer dos proprietarios dos estabelecimentos a extensdo do distrito e as
conveniéncias do publico Uma vez organizada a escala, vigorara ela durante o prazo de um
ano.

8§ 2° Na primeira quinzena do més de dezembro seréo convocados 0s proprietarios
de farmécias para uma reunido na sede da chefia do distrito local, afim de ser confeccionada a
escala de que trata 0 8 1° deste artigo. Se ndo comparecerem, o chefe de distrito propora ao
Diretor a escala a ser fixada.

8§ 3° A convocagdo de que trata o pardgrafo anterior, e relativa a escala a vigorar
no exercicio de 1940, serd feita no prazo de cinco das a contar da publicacdo do presente
Decreto-lei.

Art. 2° Qualquer inobservancia das escalas de plantdo aprovadas sujeitara o
infrator a multa de cem mil réis (100$0) a um conto de reis (1:000$0).

Art. 3° Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Rio de Janeiro, em 25 de marco de 1940, 119° da Independéncia e 52° da
Republica.

GETULIO VARGAS
Francisco Campos

DECRETO-LEI N°3.672, DE 1° DE OUTUBRO DE 1941

Regula o regime de combate a malaria em todo
pais

O PRESIDENTE DA REPULICA, usando da atribui¢io que lhe confere o art. 180
da Constituicao,

DECRETA:
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Art. 1° As medida de combate a malaria, executadas pela Unido, pelos Estados e
pelos municipios, ou por particulares, dependerdo de prévios reconhecimentos ou inspecdes, e
serdo coordenadas, orientadas e fiscalizadas pelo Servico nacional de Malaria.

Art. 2° O combate a maléria sera realizado com a aplicacdo das seguintes medidas:

a) trabalhos de hidraulica sanitaria e outras obras de saneamento, visando
dificultar ou impedir a procriacdo dos culicideos transmissores;

b) destruicdo sistematica dos anofelinos de responsabilidade epidemioldgica
local, em qualquer de suas fases evolutivas;

c) protecdo dos individuos e das habitacdes pelo emprégo de processos
mecanicos, quimicos ou bioldgicos;

d) isolamento e tratamento dos doentes o gametdforos, visando a extin¢do ou pelo
menos a reducdo da sua capacidade infectante;

e) educacdo sanitaria das populacgdes.

Paragrafo Unico. As medidas da alinea a déste artigo serdo executadas em
colaboracdo com o Departamento Nacional de Obras de Saneamento do Ministério da Viacao
e Obras Publicas.

* Paragrafo Unico acrescido pela Decreto-lei n® 5.646, de 5 de julho de 1943.

LEI N° 484, DE 13 DE NOVEMBRO DE 1948

Dispde s6bre a difusdo da Vacina B.C.G.O
Presidente da Republica:

Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° E o Poder Executivo autorizado a providenciar, com urgéncia, pelo
Ministério da Educacéo e Salde, através do Servigo Nacional de Tuberculose, sbre 0s menos
necessarios para promover, no territorio nacional, a vacinacdo ampla pelo B. C. G., em todos
0s casos indicados, nos recém-natos, criancas e adultos.

Art. 2° O Servigo Nacional de Tuberculose realizard intensa difusdo sobre a
seguranga e vantagem do B.C.G., na imunizacéo especifica, contra a tuberculose, e, para mais
facilmente ampliar ésse servico, entender-se-a com 0s govérnos estaduais.
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Art. 3° Dentro de dois anos, sera pedido o certificado de vacinagdo B.C.G., no
registro de nascimento, matricula nos estabelecimentos de ensino, servicos hospitalares,
trabalhos coletivos, funcionalismo publico e incorporacdo nas forcas armadas. Na falta da sua
apresentacdo, sera aconselhada ou facilitada a vacinacao referida, sempre que possivel.

Art. 4° O Poder Executivo € também autorizado a contratar, pelo Servigo Nacional
de Tuberculose, com a Fundagéo Ataulfo de Paiva, desta Capital e com outras entidades que
tenham os mesmos fins ou idénticas possibilidade técnicas e cientificas, a fabricacdo e o
fornecimento da vacina B.C.G., com a condic¢do de ser produzida sob o controle de técnicas
especializadas.

Art. 5° Para ocorrer as despesas com a execucdo desta Lei, o Poder Executivo
abrird o crédito especial de Cr$3.000.000,00 (trés milhdes de cruzeiros).

Art. 6° Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

Rio de Janeiro, em 13 de novembro 1948; 127° da Independéncia e 60° da
Republica.

EURICO G. DUTRA.
Clemente Mariani.
Corréa e Castro

LEI N°8.543, DE 23 DE DEZEMBRO DE 1992

Determina a impressdo de adverténcia em
rotulos e embalagens de alimentos
industrializados que contenham glaten, a fim
de evitar a doenca celiaca ou sindrome celiaca.

O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA no exercicio do cargo de
PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
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Art. 1° Todos os alimentos industrializados que contenham gldten, como trigo,
aveia, cevada, malte e centeio e/ou seus derivados, deverdo conter, obrigatoriamente,
adverténcia indicando essa composicao.

§ 1° (Vetado)

8 2° A adverténcia deve ser impressa nos rotulos e embalagens dos produtos
industrializados em caracteres com destaque, nitidos e de facil leitura.

8 3° As industrias alimenticias ligadas ao setor terdo o prazo de um ano, a contar
da publicagdo desta Lei, para tomar as medidas necessarias ao seu cumprimento.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
Art. 3° Revogam-se as disposi¢des em contrario.
Brasilia, 23 de dezembro de 1992, 171° da Independéncia e 104° da Republica.

ITAMAR FRANCO
Lazaro Ferreira Barboza
Jamil Haddad

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

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

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

_ CAPITULO VIII
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
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Art. 57. Os praticos e oficiais de farmacia, habilitados na forma da lei, que
estiverem em plena atividade e provarem manter a propriedade ou co-propriedade de farmacia
em 11 de novembro de 1960, serdo provisionados pelo Conselho Federal e Conselhos
Regionais de Farmacia para assumir a responsabilidade técnica do estabelecimento.

§ 1° O pratico e o oficial de farmécia nas condi¢fes deste artigo ndo poderdo
exercer outras atividades privativas da profissdo de farmacéutico.

§ 2° O provisionamento de que trata este artigo sera efetivado no prazo maximo
de noventa dias, a contar da data de entrada do respectivo requerimento, devidamente
instruido.

Art. 58. Ficam revogados os Decretos do Governo Provisorio n°s 19.606, de 19 de
janeiro de 1931; 20.627, de 9 de novembro de 1931, que retificou o primeiro; 20.377, de 8 de
setembro de 1931, ressalvados seus artigos 2° e 3° e a Lei n° 1.472, de 22 de novembro de
1951.

Art. 59. Esta lei entrard& em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposicBes em contrério.

Brasilia, 17 de dezembro de 1973; 152° da Independéncia e 85° da Republica.

EMILIO G. MEDICI
Mario Lemos

LEI N°6.259, DE 30 DE OUTUBRO DE 1975

Dispde sobre a organizacdo das agdes de
Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa
Nacional de ImunizacGes, estabelece normas
relativas a notificacdo compulsoria de doencas,
e da outras providéncias.

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

TITULO IV
DISPOSICOES FINAIS
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Art. 15. O Poder Executivo, por iniciativa do Ministério da Salde, expedira a
regulamentacéo desta Lei.

Art. 16. Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposicdes em contrario.

Brasilia, 30 de outubro de 1975; 154° da Independéncia e 87° da Republica.

ERNESTO GEISEL
José Carlos Seixas
L. G. do Nascimento e Silva

LEI N°7.649, DE 25 DE JANEIRO DE 1988

Estabelece a obrigatoriedade do cadastramento
dos doadores de sangue bem como a
realizacdo de exames laboratoriais no sangue
coletado, visando a prevenir a propagacdo de
doencas, e da outras providéncias.

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

Art. 10. O Poder Executivo regulamentard esta lei no prazo de 180 (cento e
oitenta) dias a partir de sua publicacéo.

Art. 11. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 12. Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 25 de janeiro de 1988; 167° da Independéncia e 100° da Republica.
JOSE SARNEY

Francisco Xavier Beduschi
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LEI N°8.918, DE 14 DE JULHO DE 1994

Dispde sobre a padronizacéo, a classificacédo, o
registro, a inspecdo, a producdo e a
fiscalizacdo de bebidas, autoriza a criacdo da
Comisséo Intersetorial de Bebidas e da outras
providéncias.

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

Art. 13. O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo de cento 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 contrario, em especial a Lei n°® 5.823, de
14 de novembro de 1972.

Brasilia, 14 de julho de 1994; 173° da Independéncia e 106° da Republica.

ITAMAR FRANCO
Synval Guazzelli
Henrique Santillo

LEI N°8.926, DE 9 DE AGOSTO DE 1994

Torna obrigatéria a inclusdo, nas bulas de
medicamentos, de adverténcias e
recomendacgdes sobre seu uso por pessoas de
mais de 65 anos.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:
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Art. 1°. E obrigatéria a incluséo, nas bulas dos medicamentos comercializados ou
dispensados, de adverténcias e recomendacdes sobre 0 seu uso adequado por pessoas de mais
de 65 anos de idade.

Art. 2°. O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo de 30 dias a contar da
data de sua publicacéo.

Art. 3°. Esta lei entra em vigor na data de sua publicagé&o.
Art. 4°, Revogam-se as disposi¢des em contrario.
Brasilia, 9 de agosto de 1994; 173° da Independéncia e 106° da Republica.

ITAMAR FRANCO
Henrique Santillo

LEI N°9.273, DE 3 DE MAIO DE 1996

Torna obrigatdria a inclusdo de dispositivo de
seguranca gque impeca a reutilizacéo das
seringas descartaveis.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

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

Art. 1° E obrigatoria a inclusdo de dispositivo de seguranca que impeca a
reutilizacdo das seringas descartaveis fabricadas no Pais ou que venham a ser comercializadas
no mercado nacional.

Art. 2°. O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de cento e oitenta
dias.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor no prazo de trés meses, a contar de sua
publicag&o.
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Art. 4°. Revogam-se as disposicfes em contrario.

Brasilia, 3 de maio de 1996; 175° da Independéncia e 108° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Adib Jatene

LEI N°9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998

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

Art. 19. As pessoas juridicas que, na data de vigéncia desta Lei, ja atuavam como
operadoras de planos ou seguros privados de assisténcia a saude terdo o prazo de cento e
oitenta dias, contado da expedicdo das normas pelo CNSP, para requererem a sua autorizacao
de funcionamento.

Paragrafo unico. O ndo-cumprimento do disposto no caput deste artigo implica o
pagamento de multa diéria fixada pelo CNSP e aplicada pela SUSEP as operadoras de planos
e seguros de gue trata esta Lei.

Art. 20. As operadoras de planos ou seguros de que trata esta Lei sdo obrigadas a
fornecer periodicamente ao Ministério da Saude e a SUSEP informacBes e estatisticas,
incluidas as de natureza cadastral, que permitam a identificacdo de seus consumidores, e de
seus dependentes, consistentes de seus nomes, inscricdes no Cadastro de Pessoas Fisicas dos
titulares e Municipios onde residem, para fins do disposto no art. 32.

§ 1° Os servidores da SUSEP, no exercicio de suas atividades, tém livre acesso as
operadoras de planos privados de assisténcia a saude, podendo requisitar e apreender livros,
notas técnicas, processos e documentos, caracterizando-se como embaraco a fiscalizagdo,
sujeito as penas previstas na lei, qualquer dificuldade oposta a consecucao desse objetivo.

Art. 23. As operadoras de planos privados de assisténcia a salde ndo podem
requerer concordata e ndo estdo sujeitas a faléncia, mas tdo-somente ao regime de liquidacao
extrajudicial, previsto no Decreto-Lei n® 73, de 21 de novembro de 1966.

Art. 24. Sempre que ocorrer insuficiéncia nas garantias a que alude o inciso VII
do art. 3°, ou anormalidades econémico-financeiras ou administrativas graves, em qualquer
operadora de planos privados de assisténcia a saude, a SUSEP poderd nomear, por prazo nao
superior a cento e oitenta dias, um diretor-fiscal com as atribui¢es que serdo fixadas de
acordo com as normas baixadas pelo CNSP".
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8 1° O descumprimento das determinagfes do diretor-fiscal por administradores,
conselheiros ou empregados da operadora de planos privados de assisténcia a salde acarretara
0 imediato afastamento do infrator, sem prejuizo das san¢Ges penais cabiveis, assegurado 0
direito ao contraditorio, sem efeito suspensivo, para 0 CNSP.

8 2° Os administradores da operadora que se encontrar em regime de diregdo
fiscal serdo suspensos do exercicio de suas funcbes a partir do momento em que for
instaurado processo-crime por atos ou fatos relativos a respectiva gestdo, perdendo
imediatamente o cargo na hipotese de condenacdo judicial transitada em julgado.

8 3° No prazo que lhe for designado, o diretor-fiscal procederd a analise da
organizacdo administrativa e da situacdo econémico-financeira da operadora e propora a
SUSEP as medidas cabiveis conforme previsto nesta Lei.

8 4° O diretor-fiscal podera propor a transformacdo do regime de direcdo em
liquidacéo extrajudicial.

8 5° No caso de ndo surtirem efeitos as medidas especiais para recuperagdo
econémico-financeira, a SUSEP promovera, no prazo maximo de noventa dias, a alienacao
por leildo da carteira das operadoras de planos e seguros privados de assisténcia a saude.

Art. 35. Aplicam-se as disposi¢cdes desta Lei a todos os contratos celebrados a
partir de sua vigéncia, assegurada ao consumidor com contrato ja em curso a possibilidade de
optar pelo sistema previsto nesta Lei.

8 1° No prazo de até noventa dias a partir da obtencdo da autorizacdo de
funcionamento prevista no art. 19, as operadoras de planos e seguros privados de assisténcia a
salde adaptardo aos termos desta legislacdo todos os contratos celebrados com seus
consumidores.

§ 2° A adaptacdo dos contratos a que se refere o pardgrafo anterior ndo implica
prejuizo ao consumidor no que concerne a contagem dos periodos de caréncia, dos prazos
para atendimento de doengas preexistentes e dos prazos de aquisicdo dos beneficios previstos
nos arts. 30 e 31 desta Lei, observados os limites de cobertura previstos no contrato original.

Art. 36. Esta Lei entra em vigor noventa dias apds a data de sua publicacao.
* Vide Medida Provisoria n° 2.177-44, de 24 de Agosto de 2001.

LEI N°9.961, DE 28 DE JANEIRO DE 2000

Cria a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - ANS e d& outras providéncias.

CAPITULO IV )
DO PATRIMONIO, DAS RECEITAS E DA GESTAO FINANCEIRA
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Art. 20. A Taxa de Saude Suplementar sera devida:

| - por plano de assisténcia a salde, e seu valor serd o produto da multiplicacdo de
R$ 2,00 (dois reais) pelo nUmero médio de usuarios de cada plano privado de assisténcia a
salde, deduzido o percentual total de descontos apurado em cada plano, de acordo com as
Tabelas | e 11 do Anexo Il desta Lei;

Il - por registro de produto, registro de operadora, alteracdo de dados referente ao
produto, alteracdo de dados referente a operadora, pedido de reajuste de contraprestacao
pecunidria, conforme os valores constantes da Tabela que constitui o Anexo Il desta Lei.

8§ 1° Para fins do célculo do numero médio de usuarios de cada plano privado de
assisténcia a saude, previsto no inciso | deste artigo, ndo serdo incluidos os maiores de
sessenta anos.

§ 2° Para fins do inciso | deste artigo, a Taxa de Saude Suplementar serd devida
anualmente e recolhida até o ultimo dia util do primeiro decéndio dos meses de marco, junho,
setembro e dezembro e de acordo com o disposto no regulamento da ANS.

8§ 3° Para fins do inciso Il deste artigo, a Taxa de Saude Suplementar serd devida
quando da protocolizagdo do requerimento e de acordo com o regulamento da ANS.

8 4° Para fins do inciso Il deste artigo, os casos de alteracdo de dados referentes ao
produto ou a operadora que ndo produzam consequéncias para o consumidor ou 0 mercado de
saude suplementar, conforme disposto em resolucéo da Diretoria Colegiada da ANS, poderdo
fazer jus a isencdo ou reducdo da respectiva Taxa de Saude Suplementar.

8§ 5° Até 31 de dezembro de 2000, os valores estabelecidos no Anexo Il desta Lei
sofrerdo um desconto de 50% (cinquenta por cento).

Art. 21. A Taxa de Salde Suplementar ndo recolhida nos prazos fixados sera
cobrada com os seguintes acréscimos:

| - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do més seguinte ao
do vencimento, a razdo de 1% a.m. (um por cento ao més) ou fracdo de més;

Il - multa de mora de 10% (dez por cento).

Paragrafo Unico. Os débitos relativos a Taxa de Salde Suplementar poderdo ser
parcelados, a juizo da ANS, de acordo com os critérios fixados na legislacéo tributéria.

Art. 22. A Taxa de Salde Suplementar sera devida a partir de 1° de janeiro de
2000.

Art. 23. A Taxa de Saude Suplementar sera recolhida em conta vinculada a ANS.

NCAPI'TULO \VJ )
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Durante o prazo maximo de cinco anos, contado da data de instalacdo da
ANS, o exercicio da fiscalizacdo das operadoras de planos privados de assisténcia a saude
podera ser realizado por contratado, servidor ou empregado requisitado ou pertencente ao
Quadro da Agéncia ou do Ministério da Saude, mediante designacdo da Diretoria Colegiada,
conforme dispuser o regulamento.
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Art. 31. Na primeira gestdo da ANS, visando implementar a transicdo para o
sistema de mandatos ndo coincidentes, as nomeacgdes observardo os seguintes critérios:

| - trés diretores serdo nomeados pelo Presidente da Republica, por indicagdo do
Ministro de Estado da Salde;

Il - dois diretores serdo nomeados na forma do pardgrafo Unico do art. 6° desta
Lei.

8 1° Dos trés diretores referidos no inciso | deste artigo, dois serdo nomeados para
mandato de quatro anos e um, para mandato de trés anos.

8§ 2° Dos dois diretores referidos no inciso Il deste artigo, um serd nomeado para
mandato de quatro anos e o outro, para mandato de trés anos.

Art. 32. E o Poder Executivo autorizado a:

| - transferir para a ANS 0 acervo técnico e patrimonial, as obrigacGes, os direitos
e as receitas do Ministério da Saude e de seus 6rgdos, necessarios ao desempenho de suas
funcoes;

Il - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orcamentéarios do Ministério da
Saude e do Fundo Nacional de Saude para atender as despesas de estruturacdo e manutencdo
da ANS, utilizando como recursos as dotacbes orcamentarias destinadas as atividades
finalisticas e administrativas, observados os mesmos subprojetos, subatividades e grupos de
despesas previstos na Lei Orcamentaria em vigor;

Il - sub-rogar contratos ou parcelas destes relativos a manutencao, instalacdo e
funcionamento da ANS.

Paragrafo Unico. Até que se conclua a instalacdo da ANS, sdo o Ministério da
Salde e a Fundacdo Nacional de Saude incumbidos de assegurar o suporte administrativo e
financeiro necessario ao funcionamento da Agéncia.

Art. 33. A ANS poderéa designar servidor ou empregado da Administracdo Publica
Federal, direta ou indireta, para exercer o encargo de diretor fiscal, diretor técnico ou
liguidante de operadora de plano de assisténcia a salde com remuneracdo equivalente a do
cargo em comissdo do Grupo-Direcdo e Assessoramento Superiores - DAS, de nivel 5.

Art. 37. Até a efetiva implementacdo da ANS, a Taxa de Salde Suplementar
instituida por esta Lei podera ser recolhida ao Fundo Nacional de Saude, a critério da
Diretoria Colegiada.

Art. 38. A Advocacia-Geral da Unido e o Ministério da Saude, por intermédio de
sua Consultoria Juridica, mediante comissdo conjunta, promoverdo, no prazo de cento e
oitenta dias, levantamento dos processos judiciais em curso, envolvendo matéria cuja
competéncia tenha sido transferida a ANS, a qual substituird a Unido nos respectivos
processos.

8 1° A substituicdo a que se refere o caput, naqueles processos judiciais, sera
requerida mediante peticdo subscrita pela Advocacia-Geral da Unido, dirigida ao Juizo ou
Tribunal competente, requerendo a intimagdo da Procuradoria da ANS para assumir o feito.
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§ 2° Enquanto ndo operada a substituicdo na 8§ 1° a Advocacia-Geral da Unido
permanecera no feito, praticando todos os atos processuais necessarios.

Art. 39. O disposto nesta Lei aplica-se, no que couber, aos produtos de que tratam
oinciso I e 0 8 1°do art. 1° da Lei n® 9.656, de 1998, bem assim as suas operadoras.
* Vide Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24 de Agosto de 2001.

LEI N°10.185, DE 12 DE FEVEREIRO DE 2001

Dispde sobre a especializacdo das sociedades
seguradoras em planos privados de assisténcia
a salde e da outras providéncias.

Faco saber que o Presidente da Republica adotou a Medida Provisoria n°® 2.122-2,
de 2001, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antonio Carlos Magalhdes, Presidente,
para os efeitos do disposto no paragrafo Unico do art. 62 da Constituicdo Federal, promulgo a
seguinte Lei:

Art. 1° As sociedades seguradoras poderdo operar o seguro enquadrado no art. 1°,
inciso | e § 1°, da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, desde que estejam constituidas como
seguradoras especializadas nesse seguro, devendo seu estatuto social vedar a atuacdo em
quaisquer outros ramos ou modalidades.

§ 1° As sociedades seguradoras que ja operam o seguro de que trata o caput deste
artigo, conjuntamente com outros ramos de seguro, deverdo providenciar a sua especializacdo
até 1° de julho de 2001, a ser processada junto a Superintendéncia de Seguros Privados -
SUSEP, mediante cisdo ou outro ato societario pertinente.

8 2° As sociedades seguradoras especializadas, nos termos deste artigo, ficam
subordinadas as normas e a fiscalizacdo da Agéncia Nacional de Saude - ANS, que podera
aplicar-lhes, em caso de infringéncia a legislacdo que regula os planos privados de assisténcia
a saude, as penalidades previstas na Lei n® 9.656, de 1998, e na Lei n® 9.961, de 28 de janeiro
de 2000.

§ 3° Caberd, exclusivamente, ao Conselho de Saide Complementar - CONSU,
nos termos da Lei n® 9.656, de 1998, e a ANS, nos termos da Lei n® 9.961, de 2000,
disciplinar o seguro de que trata este artigo quanto as matérias previstas nos incisos I e IV do
art. 35-A da referida Lei n® 9.656, de 1998, bem como quanto a autorizacao de funcionamento
e a operacdo das sociedades seguradoras especializadas.

8 4° Enquanto as sociedades seguradoras ndo promoverem a sua especializagéo
em saude, nos termos deste artigo, ficardo sujeitas a fiscalizacdo da SUSEP e da ANS, no
ambito de suas respectivas competéncias.

8 5° As sociedades seguradoras especializadas em seguro satde, nos termos deste
artigo, continuardo subordinadas as normas sobre as aplicagfes dos ativos garantidores das
provisdes técnicas expedidas pelo Conselho Monetério Nacional - CMN.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-3343/2008



461

Art. 2° Para efeito da Lei n® 9.656, de 1998, e da Lei n® 9.961, de 2000, enquadra-
se 0 seguro saude como plano privado de assisténcia a saude e a sociedade seguradora
especializada em satide como operadora de plano de assisténcia a saude.

Art. 3° A sociedade seguradora que ndo se adaptar ao disposto nesta Lei fica
obrigada a transferir sua carteira de salde para sociedade seguradora especializada ja
estabelecida ou para operadora de planos privados de assisténcia a salde, que venha a
apresentar o plano de sucessao segundo as normas fixadas pela ANS.

Paragrafo Unico. Devera ser observado o prazo limite de 1° de julho de 2001 para
a transferéncia da carteira de saude de que trata o caput deste artigo.

Art. 4° Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Proviséria n°
2.122-1, de 27 de dezembro de 2000.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
* Vide Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24 de Agosto de 2001.

LEI N°10.651, DE 16 DE ABRIL DE 2003
Dispde sobre o controle do uso da talidomida.

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

Art. 1° O uso do medicamento talidomida, sob o nome genérico ou qualquer
marca de fantasia, estd sujeito a normas especiais de controle e fiscalizacdo a serem emitidas
pela autoridade sanitaria federal competente, nas quais se incluam, obrigatoriamente:

| - prescricdo em formulario especial e numerado;

Il - retencdo do receituario pela farméacia e remessa de uma via para o 6rgdo de
vigilancia sanitaria correspondente;

Il - embalagem e rétulo que exibam ostensivamente a proibicdo de seu uso por
mulheres gravidas ou sob risco de engravidar, acompanhada de texto, em linguagem popular,
que explicite a grande probabilidade de ocorréncia de efeitos teratogénicos associados a esse
uso;

IV - bula que contenha as informac6es completas sobre a droga, inclusive o relato
dos efeitos teratogénicos comprovados, acompanhada do termo de responsabilidade a ser
obrigatoriamente assinado pelo médico e pelo paciente, no ato da entrega do medicamento.

Art. 2° A talidomida ndo sera fornecida ou vendida em farmacias comerciais e
sua distribuicdo no Pais serd feita exclusivamente pelos programas expressamente
qualificados pela autoridade federal competente, vedado seu fornecimento em cartelas ou
amostras desacompanhadas de embalagem, rotulo ou bula.

Art. 3% Os programas expressamente qualificados pela autoridade federal
competente devem oferecer:
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| - orientacdo completa a todos os usuarios da talidomida sobre os efeitos
teratogénicos provaveis do uso da droga por gestante;

Il - todos os métodos contraceptivos as mulheres, em idade fértil, em tratamento
de hanseniase ou de qualquer outra doenca com o emprego da talidomida.

Art. 4°. Cabe ao Poder Publico:

| - promover campanhas permanentes de educacao sobre as consequéncias do uso
da talidomida por gestantes e de informacdo sobre a concessédo de pensdo especial aos
portadores da respectiva sindrome, conforme legislacdo especifica em vigor;

Il - incentivar o desenvolvimento cientifico de droga mais segura para substituir a
talidomida no tratamento das doencas nas quais ela vem sendo utilizada.

Art. 5°, Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias ap0s sua publicacao.
Brasilia, 16 de abril de 2003; 182° da Independéncia e 115° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Humberto Sérgio Costa Lima

LEI N°10.674, DE 16 DE MAIO DE 2003

Obriga a que os produtos alimenticios
comercializados informem sobre a presenca de
glaten, como medida preventiva e de controle
da doenca celiaca.

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

Art. 1° Todos os alimentos industrializados deverdo conter em seu rotulo e bula,
obrigatoriamente, as inscri¢des "contém Gliten" ou "ndo contém Gluten", conforme o caso.

§ 1° A adverténcia deve ser impressa nos rétulos e embalagens dos produtos
respectivos assim como em cartazes e materiais de divulgacdo em caracteres com destaque,
nitidos e de facil leitura.

§ 2° As industrias alimenticias ligadas ao setor terdo o prazo de um ano, a contar
da publicacdo desta Lei, para tomar as medidas necessarias ao seu cumprimento.

Art. 20 (VETADO)
Art. 3° (VETADO)

Art. 4° A Lei n° 8.543, de 23 de dezembro de 1992, continuara a produzir efeitos
até o término do prazo de que trata 0 § 2° do art. 1° desta Lei.
* Artigo acrescido pela Lei n® 10.700, de 09/07/2003.
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LEI N°10.708, DE 31 DE JULHO DE 2003

Institui o auxilio-reabilitacdo psicossocial para
pacientes acometidos de transtornos mentais
egressos de internacdes.

Art. 6° Os recursos para implantacdo do auxilio-reabilitacdo psicossocial sdo 0s
referidos no Plano Plurianual 2000-2003, sob a rubrica "incentivo-bénus”, acdo 0591 do
Programa Saude Mental n° 0018.

8 1° A continuidade do programa serd assegurada no orgamento do Ministério da
Saude.

§ 2° O aumento de despesa obrigatéria de carater continuado resultante da criacdo
deste beneficio serd compensado dentro do volume de recursos minimos destinados as agdes e
servicos publicos de saude, conforme disposto no art. 77 do Ato das Disposicdes
Constitucionais Transitorias.

Art. 7° O controle social e a fiscalizagdo da execucdo do programa serao
realizados pelas instancias do SUS.

Art. 8° O Poder Executivo regulamentara o disposto nesta Lei.

Art. 9° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

LEI N°11.265, DE 3 DE JANEIRO DE 2006

Regulamenta a comercializagdo 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 distribuidores de alimentos terdo o prazo
de 12 (doze) meses, contado a partir da publicacdo desta Lei, para implementar as alteragdes e
adaptacOes necessarias ao seu fiel cumprimento.

Paragrafo Unico. Relativamente aos fabricantes, importadores e distribuidores de
bicos, chupetas e mamadeiras, o prazo referido no caput deste artigo serd de 18 (dezoito)
meses.
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Art. 27. O 6rgdo competente do poder pablico, no @mbito nacional, estabelecerd,
quando oportuno e necessario, novas categorias de produtos e regulamentard sua producéo,
comercializacdo e publicidade, com a finalidade de fazer cumprir o objetivo estabelecido no
caput do art. 1° desta Lei.

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 educacao para diabéticos.

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

Art. 1° Os portadores de diabetes receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de
Salde - SUS, os medicamentos necessarios para o tratamento de sua condi¢do e 0s materiais
necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia capilar. Atos do Poder Legislativo .

§ 1° O Poder Executivo, por meio do Ministério da Salde, selecionara 0s
medicamentos e materiais de que trata 0 caput, com vistas a orientar sua aquisicdo pelos
gestores do SUS.

§ 2° A selecgdo a que se refere o § 1° devera ser revista e republicada anualmente
ou sempre que se fizer necessario, para se adequar ao conhecimento cientifico atualizado e a
disponibilidade de novos medicamentos, tecnologias e produtos no mercado.

§ 3° E condigdo para o recebimento dos medicamentos e materiais citados no
caput estar inscrito em programa de educacéo especial para diabéticos.

Art. 2° (VETADO)

Art. 3° E assegurado ao diabético o direito de requerer, em caso de atraso na
dispensacdo dos medicamentos e materiais citados no art. 1°, informacdes acerca do fato a
autoridade sanitaria municipal.

Paragrafo Unico. (VETADO)

Art. 4° (VETADO)

Art. 5° Esta Lei entra em vigor no prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias, a
contar da data de sua publicacéo.

Brasilia, 27 de setembro de 2006; 185° da Independéncia e 118° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
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Marcio Thomaz Bastos
Guido Mantega
Jarbas Barbosa da Silva Junior

LEI N°9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996

DispGe sobre as restricbes ao uso e a
propaganda de produtos fumigeros, Bebidas
Alcoodlicas, medicamentos, terapias e
defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art.
220 da Constituicao Federal.

Art. 3°-A Quanto aos produtos referidos no art. 2° desta Lei, s&o proibidos:

| - a venda por via postal;

Il - a distribuicdo de qualquer tipo de amostra ou brinde;

I11 - a propaganda por meio eletrénico, inclusive internet;

IV - a realizacdo de visita promocional ou distribuicdo gratuita em
estabelecimento de ensino ou local publico;

V - o patrocinio de atividade cultural ou esportiva;

VI - a propaganda fixa ou mével em estadio, pista, palco ou local similar;

VII - a propaganda indireta contratada, também denominada "merchandising"”, nos
programas produzidos no Pais ap0s a publicacdo desta Lei, em qualquer horario;

VIII - a comercializagdo em estabelecimento de ensino, em estabelecimento de
salide e em Orgaos ou entidades da Administracdo Publica;

* Inciso VIII com redagéo dada pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

IX - a venda a menores de dezoito anos.
* Inciso IX com redagéo dada pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

§ 1° Até 30 de setembro de 2005, o disposto nos incisos V e VI ndo se aplica no
caso de eventos esportivos internacionais que nao tenham sede fixa em um Unico pais e sejam

organizados ou realizados por instituicGes estrangeiras.
* § 1° acrescido pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

§ 2° E facultado ao Ministério da Satde afixar, nos locais dos eventos esportivos a
que se refere o0 § 1°, propaganda fixa com mensagem de adverténcia escrita que observara 0s
contetdos a que se refere o § 2° do art. 3°C, cabendo aos responsaveis pela sua organizacao

assegurar os locais para a referida afixacao.
* § 20 acrescido pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

Art. 3°-B Somente ser& permitida a comercializacdo de produtos fumigenos que
ostentem em sua embalagem a identificagdo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
na forma do regulamento.

* Artigo acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.
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Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie
poderd ser feita em publicacbes especializadas dirigidas direta e especificamente a
profissionais e instituicdes de salde.

§ 1° Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim classificados pelo érgéo
competente do Ministério da Saude, poderdo ser anunciados nos 6rgdos de comunicacao
social com as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indicado pela autoridade
classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo ndo podera conter
afirmacdes que ndo sejam passiveis de comprovacdo cientifica, nem podera utilizar
depoimentos de profissionais que ndo sejam legalmente qualificados para fazé-lo.

8§ 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se enquadram no
disposto no § 1° deste artigo deverdo apresentar comprovacdo cientifica dos seus efeitos
terapéuticos no prazo de cinco anos da publicacdo desta Lei, sem o0 que sua propaganda sera
automaticamente vedada.

8§ 4° Toda a propaganda de medicamentos conterd obrigatoriamente adverténcia
indicando que, a persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado.

Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas que contenham produtos de efeito
toxico, mediato ou imediato, para o ser humano, deverd restringir-se a programas e
publicacdes dirigidas aos agricultores e pecuaristas, contendo completa explicagéo sobre a sua
aplicacdo, precaucGes no emprego, consumo ou utilizacdo, segundo o que dispuser o 6rgao
competente do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sem prejuizo das normas
estabelecidas pelo Ministério da Satde ou outro 6rgio do Sistema Unico de Saude.

Art. 9° Aplicam-se ao infrator desta Lei, sem prejuizo de outras penalidades
previstas na legislacdo em vigor, especialmente no Cédigo de Defesa do Consumidor e na
Legislacdo de Telecomunicac@es, as seguintes sangdes:

* Artigo, caput, com redacdo dada pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

| - adverténcia;

Il - suspensdo, no veiculo de divulgacdo da publicidade, de qualquer outra
propaganda do produto, por prazo de até trinta dias;

1l - obrigatoriedade de veiculacdo de retificacdo ou esclarecimento para
compensar propaganda distorcida ou de ma-fé;

IV - apreensdo do produto;

V - multa, de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 100.000,00 (cem mil reais),

aplicada conforme a capacidade econdmica do infrator;
* Inciso V com redacéo dada pela Lei n° 10.167, de 27/12/2000 .

VI - suspensdo da programacdo da emissora de radio e televisdo, pelo tempo de
dez minutos, por cada minuto ou fracdo de duracdo da propaganda transmitida em desacordo
com esta Lei, observando-se 0 mesmo horério.

* Inciso VI acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

VIl - no caso de violagdo do disposto no inciso I1X do artigo 3°A, as sancOes
previstas na Lei no 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo do disposto no art. 243 da
Lei no 8.069, de 13 de julho de 1990.

* Inciso VII com redacéo dada pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

8 1° As sancdes previstas neste artigo poderéo ser aplicadas gradativamente, e, na
reincidéncia, cumulativamente, de acordo com as especificidades do infrator.
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8§ 2° Em qualquer caso, a peca publicitaria fica definitivamente vetada.
8 3° Considera-se infrator, para os efeitos desta Lei, toda e qualquer pessoa natural
ou juridica que, de forma direta ou indireta, seja responsavel pela divulgacdo da peca

publicitéria ou pelo respectivo veiculo de comunicacao.
* § 3° com redacgdo dada pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

8 4° Compete a autoridade sanitaria municipal aplicar as sangdes previstas neste
artigo, na forma do art. 12 da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, ressalvada a competéncia
exclusiva ou concorrente:

| - do 6rgédo de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude, inclusive quanto as
sancOes aplicaveis as agéncias de publicidade, responsaveis por propaganda de ambito
nacional,;

Il - do 6rgdo de regulamentacdo da aviacdo civil do Ministério da Defesa, em
relacédo a infragOes verificadas no interior de aeronaves;

Il - do 6rgdo do Ministério das Comunicacgdes responsavel pela fiscalizacdo das
emissoras de radio e televisao;

IV - do 6rgdo de regulamentacdo de transportes do Ministério dos Transportes, em
relagdo a infragfes ocorridas no interior de transportes rodoviarios, ferroviarios e aquaviarios

de passageiros.
* § 4° acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/2000.

8 5°0 Poder Executivo definird as competéncias dos 6rgdos e entidades da

administracdo federal encarregados em aplicar as sanc¢des deste artigo.
* § 5° com redagéo dada pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003.

Art. 10. O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo maximo de sessenta
dias de sua publicagéo.

Art. 11. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 12. Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.
* Vide Medida Provisdria n°® 2.190-34, de 23 de Agosto de 2001.

LEI N°9.069, DE 29 DE JUNHO DE 1995

Dispde sobre o Plano Real, o Sistema
Monetéario Nacional, estabelece as regras e
condicdes de emissdo do REAL e os critérios
para conversdo das obrigacdes para 0 REAL, e
da outras providéncias.

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

CAPITULO VII
DISPOSICOES ESPECIAIS
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Art. 74. Os arts. 4° e 19 da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passam a
vigorar com as seguintes alteracdes:

PATE A0

XVIII - Supermercado - estabelecimento que comercializa, mediante auto-
servico, grande variedade de mercadorias, em especial produtos alimenticios
em geral e produtos de higiene e limpeza;

XIX - Armazém e emporio - estabelecimento que comercializa, no atacado
ou no varejo, grande variedade de mercadorias e, de modo especial, géneros
alimenticios e produtos de higiene e limpeza;

XX - Loja de conveniéncia e 'drugstore’ - estabelecimento que, mediante
auto-servigo ou ndo, comercializa diversas mercadorias, com énfase para
aquelas de primeira necessidade, dentre as quais alimentos em geral,
produtos de higiene e limpeza e apetrechos domésticos, podendo funcionar
em qualquer periodo do dia e da noite, inclusive nos domingos e feriados;

Art. 19. Nao dependerdo de assisténcia técnica e responsabilidade
profissional o posto de medicamentos, a unidade volante e o supermercado,

0 armazém e 0 emporio, a loja de conveniéncia e a ‘drugstore’.

Art. 75. O art. 4° da Lei n° 7.862, de 30 de outubro de 1989, passa a vigorar com a
seguinte redacéo:

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 dispbe 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 e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° O art. 1° da Lei n° 8.072, de 25 de julho de 1990, alterado pela Lei n°
8.930, de 6 de setembro de 1994, passa a vigorar acrescido dos seguintes incisos:
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VII-A - (VETADO)

VII-B - falsificagdo, corrupgdo, adulteracdo ou alteracdo de produto
destinado a fins terapéuticos ou medicinais (art. 273, capute 8 1°, § 1°-Ae §
1°-B, com a redacédo dada pela Lei n°® 9.677, de 2 de julho de 1998). "

Art. 2° Os arts. 2°, 5° e 10 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, passam a
vigorar com a seguinte redacéo:

IX - proibicéo de propaganda;

X - cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa;

X1 - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento;

XI-A - intervencdo no estabelecimento que receba recursos publicos de
qualquer esfera.

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

| - nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 20.000,00 (vinte
mil reais);

Il - nas infracBes graves, de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) a R$ 50.000,00
(cinglienta mil reais);

Il - nas infragdes gravissimas, de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais).

§ 1°-B. As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso
de reincidéncia.

§ 1°-C. Aos valores das multas previstas nesta Lei aplicar-se-a o coeficiente
de atualizacdo monetéaria referido no paragrafo unico do art. 2° da Lei n°
6.205, de 29 de abril de 1975.

§ 1°-D. Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levard em
consideracéo a capacidade econdmica do infrator. "

" Art. 5°. A intervengdo no estabelecimento, prevista no inciso XI-A do art.
2°, sera decretada pelo Ministro da Salde, que designara interventor, o qual
ficara investido de poderes de gestdo, afastados os socios, gerentes ou
diretores que contratual ou estatutariamente sdo detentores de tais poderes e
ndo poderad exceder a cento e oitenta dias, renovaveis por igual periodo.
(NR)
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8 1° Da decretacdo de intervencdo cabera pedido de revisdo, sem efeito
suspensivo, dirigido ao Ministro da Saude, que deverd aprecia-lo no prazo
de trinta dias. (NR)

8 2° Néo apreciado o pedido de revisdo no prazo assinalado no parégrafo
anterior, cessara a intervencdao de pleno direito, pelo simples decurso do
prazo. (NR)

8 2°-A. Ao final da intervencdo, o interventor apresentara prestagdo de
contas do periodo que durou a intervencao. "

1l - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos,
odontoldgicos e de pesquisas clinicas, clinicas de hemodialise, bancos de
sangue, de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades afins,
institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperacao, balnearios,
estancias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e congéneres,
gabinetes ou servigos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de
raios X, substdncias radioativas, ou radiacGes ionizantes e outras,
estabelecimentos, laboratorios, oficinas e servigos de ética, de aparelhos ou
materiais Oticos, de prétese dentéria, de aparelhos ou materiais para uso
odontoldgico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou
filantropicas, com a participacdo de agentes que exercam profissGes ou
ocupacdes técnicas e auxiliares relacionadas com a saude, sem licenca do
0rgdo sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas
legais e regulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, intervencdo, interdicdo, cancelamento da licenca e/ou
multa; (NR)

Pena - adverténcia, intervencdo, interdicdo, cancelamento de licenca e/ou
multa; (NR)

Pena - adverténcia, intervencdo, interdicdo, cancelamento da licenca e
registro e/ou multa; (NR)
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Pena - adverténcia, intervencdo, interdicdo, cancelamento de licenca e
registro e/ou multa; (NR)

Art. 3°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo.
Brasilia, 20 de agosto de 1998; 177° da Independéncia e 110° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Paulo Affonso Martins de Oliveira
José Serra

LEI N°10.700, DE 09 DE JULHO DE 2003

Altera as Leis n° 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 e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 3° A Lei n° 10.674, de 16 de maio de 2003, passa a vigorar acrescida do
seguinte art. 4°:

"Art. 4° A Lei n°8.543, de 23 de dezembro de 1992, continuara a produzir efeitos até o
término do prazo de que trata 0 § 2° do art. 1° desta Lei."

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag&o.
Brasilia, 9 de julho de 2003; 182° da Independéncia e 115° da Republica

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Miguel Soldatelli Rossetto

LEI N°10.742, DE 06 DE OUTUBRO DE 2003

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

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
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Art. 10. A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as
seguintes alteragdes:

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

VII - a apresentacdo das seguintes informacdes econdmicas:

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

b) o valor de aquisicao da substancia ativa do produto;

C) o custo do tratamento por paciente com o0 uso do produto;

d) o numero potencial de pacientes a ser tratado;

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a
discriminacdo de sua carga tributaria;

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

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

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

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

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

" Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacéuticos que
contenham substancias entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou
psiquica, estando sujeitos ao controle especial previsto no Decreto-Lei n°
753, de 11 de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais,
regulamentos e demais normas pertinentes, e 0s medicamentos em geral, sO
serdo registrados ou terdo seus registros renovados, se, além do atendimento
das condi¢es, das exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta Lei e
seu regulamento, suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos
padrdes aprovados pelo Ministério da Saude. " (NR)

" Art. 23. (Revogado).

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

Art. 11. A realizacdo do encontro de contas entre a Unido e a Petréleo Brasileiro
S.A. - Petrobras, previsto no art. 74 da Lei n® 9.478, de 6 de agosto de 1997, devera ocorrer
até 30 de junho de 2004.

Art. 12. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 13. Ficam revogados o art. 23 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, a
Lei n® 10.213, de 27 de marco de 2001, e a Medida Provisoria n® 2.230, de 6 de setembro de
2001.

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

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos

Antonio Palocci Filho

Humberto Sérgio Costa Lima
José Dirceu de Oliveira e Silva

LEI N°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 0 arrendamento
residencial com opcdo de compra, e a Lei n°
11.265, de 3 de janeiro de 2006, que
regulamenta a comercializacdo de alimentos
para lactentes e criangas de primeira infancia e
também a de produtos de puericultura
correlatos, e d& outras providéncias.

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

Art. 30O 8§ 1°doart. 10,08 1°do art. 11 e os incisos I, Il e 111 do § 1° do art. 13
da Lei n° 11.265, de 3 de janeiro de 2006, passam a vigorar com a seguinte redagéo:

PATE L0, o

8 1° Os rétulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma
legivel e de féacil visualizacdo, conforme disposto em regulamento, o
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seguinte destaque: AVISO IMPORTANTE: Este produto somente deve ser
usado na alimentacdo de criangas menores de 1 (um) ano de idade com
indicacdo expressa de médico ou nutricionista. O aleitamento materno evita
infecgBes e alergias e fortalece o vinculo mée-filho.

8 1° Os rétulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma
legivel e de facil visualizagdo, o seguinte destaque: AVISO
IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usado para alimentar criangas
menores de 1 (um) ano de idade. O aleitamento materno evita infeccdes e
alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais.

| - leite desnatado e semidesnatado, com ou sem adicdo de nutrientes
essenciais: AVISO IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usado para
alimentar criancas, a ndo ser por indicacdo expressa de médico ou
nutricionista. O aleitamento materno evita infecgbes e alergias e €
recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais;

Il - leite integral e similares de origem vegetal ou mistos, enriquecidos ou
ndo: AVISO IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usado para
alimentar criangas menores de 1 (um) ano de idade, a ndo ser por indicacdo
expressa de médico ou nutricionista. O aleitamento materno evita infeccGes
e alergias e deve ser mantido até a crianca completar 2 (dois) anos de idade
Ou mais;

I11 - leite modificado de origem animal ou vegetal: AVISO IMPORTANTE:
Este produto ndo deve ser usado para alimentar criancas menores de 1 (um)
ano de idade. O aleitamento materno evita infeccbes e alergias e é
recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais.

Art. 4° O Poder Executivo regulamentara o disposto nesta Lei.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacgéo.

Brasilia, 15 de maio de 2007; 186° da Independéncia e 119° 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 Salde de o6rgdos e tecidos de
doadores que se encontrem em instituicGes
hospitalares ndo autorizadas a realizar
transplantes.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° O art. 13 da Lei n°® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, passa a vigorar
acrescido do seguinte paragrafo unico:

Paragrafo Gnico. Apo6s a notificacdo prevista no caput deste artigo, 0s
estabelecimentos de salde ndo autorizados a retirar tecidos, rgaos ou partes
do corpo humano destinados a transplante ou tratamento deverdo permitir a
imediata remocdo do paciente ou franquear suas instalacdes e fornecer o
apoio operacional necessario as equipes médico-cirurgicas de remocao e
transplante, hipotese em que serdo ressarcidos na forma da lei." (NR)

Art. 2° O § 1° do art. 22 da Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, passa a
vigorar com a seguinte redacéo:

8§ 1° Incorre na mesma pena o estabelecimento de saude que deixar de fazer
as notificagOes previstas no art. 13 desta Lei ou proibir, dificultar ou atrasar
as hipdteses definidas em seu paragrafo unico.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor decorridos 90 (noventa) dias da data de sua
publicacéo.
Brasilia, 18 de setembro de 2007; 186° da Independéncia e 119° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
José Gomes Temporéo

LEI N°9.841, DE 05 DE OUTUBRO DE 1999
* Revogada pela Lei Complementar 123, de 14 de dezembro de 2006.
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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
Constituicdo Federal.

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

CAPITULO |
DO TRATAMENTO JURIDICO DIFERENCIADO

Art. 1° Nos termos dos arts. 170 e 179 da Constituicdo Federal, é assegurado as
microempresas e as empresas de pequeno porte tratamento juridico diferenciado e
simplificado nos campos administrativo, tributario, previdenciério, trabalhista, crediticio e de
desenvolvimento empresarial, em conformidade com o que dispde esta Lei e a Lei n® 9.317,
de 5 de dezembro de 1996, e alteracGes posteriores.

Paragrafo Unico. O tratamento juridico simplificado e favorecido, estabelecido
nesta Lei, visa facilitar a constituicdo e o funcionamento da microempresa e da empresa de
pequeno porte, de modo a assegurar o fortalecimento de sua participacdo no processo de
desenvolvimento econdmico e social.

3 CAPITULO Il
DA DEFINICAO DE MICROEMPRESA E DE EMPRESA DE
PEQUENO PORTE

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, ressalvado o disposto no art. 3°, considera-se:

| - microempresa, a pessoa juridica e a firma mercantil individual que tiver receita
bruta anual igual ou inferior a R$ 244.000,00 (duzentos e quarenta e quatro mil reais);

Il - empresa de pequeno porte, a pessoa juridica e a firma mercantil individual
que, ndo enquadrada como microempresa, tiver receita bruta anual superior a R$ 244.000,00
(duzentos e quarenta e quatro mil reais) e igual ou inferior a R$ 1.200.000,00 (um milhdo e
duzentos mil reais).

8§ 1° No primeiro ano de atividade, os limites da receita bruta de que tratam o0s
incisos | e Il serdo proporcionais ao numero de meses em que a pessoa juridica ou firma
mercantil individual tiver exercido atividade, desconsideradas as fracGes de més.

§ 2° O enquadramento de firma mercantil individual ou de pessoa juridica em
microempresa ou empresa de pequeno porte, bem como o seu desenquadramento, néo
implicardo alteracdo, dendncia ou qualquer restricio em relagdo a contratos por elas
anteriormente firmados.

8 3° O Poder Executivo atualizara os valores constantes dos incisos | e Il com
base na variacdo acumulada pelo IGP-DI, ou por indice oficial que 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 Consolidacdo 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 Fagco saber que o Congresso Nacional decreta
e eu sanciono a seguinte Lei Complementar:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

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

| — & apuracéo e recolhimento dos impostos e contribui¢des da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios, mediante regime Unico de arrecadacdo, inclusive
obrigagdes acessorias;

Il — ao cumprimento de obrigagdes trabalhistas e previdenciarias, inclusive
obrigacdes acessorias;

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

8 1° Cabe ao Comité Gestor de que trata o inciso | do caput do art. 20 desta Lei
Complementar apreciar a necessidade de revisédo dos valores expressos em moeda nesta Lei
Complementar.

§2° (VETADO).

) CAPITULO XIV ]
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
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Art. 89. Ficam revogadas, a partir de 1° de julho de 2007, a Lei n® 9.317, de 5 de
dezembro de 1996, e a Lei n® 9.841, de 5 de outubro de 1999.

LEI N°10.449, DE 9 DE MAIO DE 2002

Dispde sobre a comercializacdo de
preservativos masculinos de latex de borracha.

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

Art. 1° Fica autorizada a comercializacdo de preservativos masculinos de latex de
borracha em todo e qualquer estabelecimento comercial, independentemente da finalidade
constante do contrato social e das atividades deferidas no Alvara de Funcionamento.

Art. 2° Os preservativos a serem comercializados deverdo atender as exigéncias do
Instituto Nacional de Metrologia - Inmetro, estar em embalagens aprovadas pelos 6rgdos de
saude publica, exibidos em local visivel, porém ndo expostos a condi¢cdes ambientais que
possam afetar a sua integridade.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacgéo.

Brasilia, 9 de maio de 2002; 181° da Independéncia e 114° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Barjas Negri
Sergio Silva do Amaral

LEI N°10.778, DE 24 DE NOVEMBRO DE 2003

Estabelece a notificagdo compulséria, no
territorio nacional, do caso de violéncia contra
a mulher que for atendida em servigos de
salide publicos ou privados.

Art. 1° Constitui objeto de notificagdo compulséria, em todo o territério nacional,
a violéncia contra a mulher atendida em servicos de satde publicos e privados.

8 1° Para os efeitos desta Lei, deve-se entender por violéncia contra a mulher
qualquer acdo ou conduta, baseada no género, que cause morte, dano ou sofrimento fisico,
sexual ou psicoldgico a mulher, tanto no &mbito pablico como no privado.

8§ 2° Entender-se-a que violéncia contra a mulher inclui violéncia fisica, sexual e
psicoldgica e que:

| - tenha ocorrido dentro da familia ou unidade doméstica ou em qualquer outra
relacdo interpessoal, em que o0 agressor conviva ou haja convivido no mesmo domicilio que a
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mulher e que compreende, entre outros, estupro, viola¢do, maus-tratos e abuso sexual;
Il - tenha ocorrido na comunidade e seja perpetrada por qualquer pessoa e que compreende,
entre outros, violacdo, abuso sexual, tortura, maus-tratos de pessoas, trafico de mulheres,
prostituicdo forcada, sequestro e assedio sexual no lugar de trabalho, bem como em
instituicOes educacionais, estabelecimentos de satde ou qualquer outro lugar; e

Il - seja perpetrada ou tolerada pelo Estado ou seus agentes, onde quer que
ocorra.

8§ 3° Para efeito da definicdo serdo observados também as convengdes e acordos
internacionais assinados pelo Brasil, que disponham sobre prevencdo, punicdo e erradicacéo
da violéncia contra a mulher.

Art. 2° A autoridade sanitaria proporcionara as facilidades ao processo de
notificacdo compulsdria, para o fiel cumprimento desta Lei.

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 e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° A Lei n°® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, passa a vigorar acrescida do
seguinte art. 9°-A:

"Art. 9°-A. E garantido a toda mulher o acesso a informacdes sobre as
possibilidades e os beneficios da doacdo voluntéaria de sangue do cordéao
umbilical e placentario durante o periodo de consultas pré-natais e no
momento da realizacdo do parto.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag&o.

Brasilia, 27 de dezembro de 2007; 186° da Independéncia e 119° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcia Bassit Lameiro Costa Mazzoli

FIM DO DOCUMENTO
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