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O Projeto de Lei em epigrafe, de autoria da nobre
Deputada Rita Camata, tem como objetivo consolidar a legislacao federal sobre
o direito a saude. A iniciativa busca dar cumprimento a diretriz fixada na Lei
Complementar n® 95, de 26 de fevereiro de 1998, mais especificamente a
ordem do art. 13, que determinou o0 agrupamento das leis federais em
codificacbes e consolidacdes.

Perante essa diretiva legal, o projeto incorpora o0s
seguintes dispositivos:

1) Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, que institui
normas basicas sobre alimentos;

2) Lei n°® 5,991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o
controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias;

3) Lei n° 6.150, de 3 de dezembro de 1974, que dispbe sobre a
obrigatoriedade da iodacdo do sal, destinado ao consumo



humano, seu controle pelos Orgdos sanitarios e da outras
providéncias;

4) 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 Imunizagfes, estabelece normas relativas
a notificacdo compulsoria de doencas, e da outras providéncias;

5) Lein®6.318, de 22 de dezembro de 1975, que altera o paragrafo
anico do art. 25 da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
dispondo sobre a revalidagao de licenga para o funcionamento de
farmécias;

6) 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, e da outras providéncias;

7) Lein®6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infracbes a
legislagdo sanitaria federal, estabelece as sancdes respectivas, e
da outras providéncias;

8) 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, 0S
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos, e da outras providéncias, nas partes que
menciona,

9) 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 propagacdo de doencas, e da outras
providéncias;

10)Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as
condicdes para a promocgéao, protecdo e recuperagdo da saude, a
organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e
da outras providéncias;



11)Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre a
participacdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de
Saude (SUS) e sobre as transferéncias intergovernamentais de
recursos financeiros na area da saude e da outras providéncias;

12) Os arts. 6°, 88 1°, 2° e 4°, e 12 da Lei n° 8.689, de 27 de julho de
1993, que dispde sobre a extingdo do Instituto Nacional de
Assisténcia Médica da Previdéncia Social — INAMPS e da outras
providéncias.;

13) Lei n° 8.918, de 14 de julho de 1994, que dispbe sobre a
padronizacédo, a classificagdo, o registro, a inspecédo, a producao
e a fiscalizacdo de bebidas, autoriza a criagcdo da Comisséo
Intersetorial de Bebidas e da outras providéncias;

14) Lei n°® 8.926, de 9 de agosto de 1994, que torna obrigatoria a
inclusdo, nas bulas de medicamentos, de adverténcias e
recomendacdes sobre seu uso por pessoas de mais de 65 anos;

15) 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;

16)Lei n® 9.005, de 16 de marco de 1995, que altera disposi¢cdes das
Leis n® 6.150, de 3 de dezembro de 1974, e 6.437, de 20 de
agosto de 1977, que disp6em sobre a obrigatoriedade da iodacao
do sal destinado ao consumo humano, seu controle pelos 6rgaos
sanitarios e da outras providéncias;

17)Lei n® 9.010, de 29 de marco de 1995, que dispde sobre a
terminologia oficial relativa & hanseniase e da outras providéncias;

18) Lei n° 9.069, de 29 de junho de 1995, que dispbe sobre o Plano
Real, o Sistema Monetario Nacional, estabelece as regras e
condi¢gbes de emissdo do REAL e os critérios para converséo das
obrigacdes para o REAL, e d& outras providéncias;

19)Lei n° 9.263, de 12 de janeiro de 1996, que regula 0 8§ 7° do art.
226 da Constituicdo Federal, que trata do planejamento familiar,
estabelece penalidades e da outras providéncias;



20) 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;

21) Arts. 1°; 2°; 3°; 3°-A, caput, seus incisos e 88 2°; 3°-B; 3°-C; 4°;
59; 6°; 7°, caput e 88 1°, 2° e 4% e inciso VIl do caput do art. 99,
todos 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,

22) Lei n° 9.313, de 13 de novembro de 1996, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos aos portadores do HIV e
doentes de AIDS,;

23) Lei n° 9.431, de 6 de janeiro de 1997, que dispde sobre a
obrigatoriedade da manutencdo de programa de controle de
infeccOes hospitalares pelos hospitais do Pais;

24) Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que dispde sobre a
remocdo de oOrgdos, tecidos e partes do corpo humano para fins
de transplante e tratamento e da outras providéncias;

25) Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, que dispde sobre os planos
e seguros privados de assisténcia a saude;

26) 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. 22, 5° e 10 da
Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, e da outras providéncias;

27)Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, e da outras providéncias;

28) 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
sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a
utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da
outras providéncias;



29) Lei n°® 9.797, de 6 de maio de 1999, que dispbe sobre a
obrigatoriedade da cirurgia plastica reparadora da mama pela
rede de unidades integrantes do Sistema Unico de Salde — SUS
nos casos de mutilagdo decorrentes de tratamento de cancer;

30) 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
“dispbe sobre as condigbes para a promocgao, protecdo e
recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos
servigos correspondentes e da outras providéncias”, instituindo o
Subsistema de Atencdo a Saude Indigena;

31)Lei n° 9.961, de 28 de janeiro de 2000, que cria a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar — ANS e d& outras providéncias;

32) Lei n® 9.965, de 27 de abril de 2000, que restringe a venda de
esterdides ou peptideos anabolizantes e da outras providéncias;

33) 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 dispde
sobre as restricbes ao uso e a propaganda de produtos
fumigenos, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e
defensivos agricolas;

34) 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;

35) Lei n® 10.205, de 21 de marco de 2001, que regulamenta o § 4°
do art. 199 da Constituicdo Federal, relativo a coleta,
processamento, estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue,
seus componentes e derivados, estabelece o ordenamento
institucional indispensavel a execucdo adequada dessas
atividades, e da outras providéncias;

36) Lei n° 10.211, de 23 de margo de 2001, que altera dispositivos
da Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que “dispbe sobre a
remocdo de oOrgdos, tecidos e partes do corpo humano para fins
de transplante e tratamento”;



37) 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;

38) 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 céancer;

39) Lei n° 10.237, de 11 de junho de 2001, que 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”;

40) Lei n® 10.273, de 5 de setembro de 2001, que dispbe sobre o
uso do bromato de potassio na farinha e nos produtos de
panificacao;

41) Lei n°® 10.289, de 20 de setembro de 2001, que institui o
Programa Nacional de Controle do Céncer de Préstata;

42)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 “dispde
sobre as condi¢des para a promocao, protecdo e recuperacéo da
saude, a organizagdo e o funcionamento de servicos
correspondentes e da outras providéncias”, regulamentando a
assisténcia domiciliar no Sistema Unico de Saude;

43) Lei n° 10.449, de 09 de maio de 2002, que dispde sobre a
comercializacdo de preservativos masculinos de latex de
borracha;

44) Lei n°® 10.516, de 11 de julho de 2002, que institui a Carteira
Nacional de Saude da Mulher;

45) Lei n° 10.651, de 16 de abril de 2003, que dispde sobre o
controle do uso da talidomida;

46) Lei n® 10.669, de 14 de maio de 2003, que altera a Lei n°® 6.360,
de 23 de setembro de 1976, que dispbe sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0S



insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos;

47)Lei n° 10.674, de 16 de maio de 2003, que obriga a que os
produtos alimenticios comercializados informem sobre a presenca
de glaten, como medida preventiva e de controle da doenca
celiaca;

48) 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 d& outras providéncias;

49) 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 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,

50) Lei n° 10.708, de 31 de julho de 2003, que institui o auxilio-
reabilitagdo psicossocial para pacientes acometidos de
transtornos mentais egressos de internacoes;

51) Art. 10 da Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, que define
normas de regulagdo para o setor farmacéutico, cria a Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED e altera a Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias;

52) Lei n°® 10.778, de 24 de novembro de 2003, que estabelece a
notificacdo compulsoria, no territério nacional, do caso de
violéncia contra a mulher que for atendida em servicos de saude
publicos ou privados;

53) Lei n° 10.850, de 25 de marco 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;



54) Lei n° 10.858, de 13 de abril de 2004, que autoriza a Fundacao
Oswaldo Cruz — Fiocruz a disponibilizar medicamentos, mediante
ressarcimento, e da outras providéncias;

55) 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 déa
outras providéncias;

56) Lei n® 11.104, de 21 de marco de 2005, que dispde sobre a
obrigatoriedade de instalacdo de brinquedotecas nas unidades de
saude que oferecam atendimento pediatrico em regime de
internacao;

57) Lein® 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
poOs-parto imediato, no &mbito do Sistema Unico de Salde — SUS;

58) Lei n°® 11.255, de 27 de dezembro de 2005, que define as
diretrizes da Politica de Prevencao e Atencao Integral a Saude da
Pessoa Portadora de Hepatite, em todas as suas formas, no
ambito do Sistema Unico de Salde — SUS, e da outras
providéncias;

59) Lei n° 11.265, de 3 de janeiro de 2006, que regulamenta a
comercializagdo de alimentos para lactentes e criangas de
primeira infancia e também a de produtos de puericultura
correlatos;

60) Lei n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que 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 educacéao para diabéticos;

61) 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¢éao de compra, e a Lei n° 11.265, de 3 de janeiro de 2006,
gue regulamenta a comercializagdo de alimentos para lactentes e



criancas de primeira infancia e também a de produtos de
puericultura correlatos, e da outras providéncias;

62) Lei n® 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 Salde de 6rgdos e tecidos de doadores que
encontrem em instituicdes hospitalares ndo autorizadas a realizar
transplantes;

63) Lei n° 11.633, de 27 de dezembro de 2007, que altera a Lei n°
9.434/97, para garantir a toda mulher o acesso a informagdes
sobre as possibilidades e os beneficios da doagéo voluntaria de
sangue do corddo umbilical e placentario durante o periodo de
consultas pré-natais e no momento da realizacéo do parto.

Como justificativa a iniciativa, argumenta a autora que o
Brasil € um pais com grande atividade legiferante, no qual fatos e processos da
vida cotidiana se transformam em normas juridicas, haja vista nossa heranca
ibérica, ao contrario do que se observa nos paises de cultura anglo-saxa.
Ressalta que tal pratica tem sido 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.

No caso do direito a saude, a autora destaca que até
1975, os diplomas juridicos relativos ao setor salude eram praticamente
inexistentes, salvo parte da legislacédo de vigilancia sanitaria de 1969 e 1973. A
partir da Constituicdo de 1988, entretanto, a judicializacdo do setor teria
tomado grande impulso e numerosas leis foram aprovadas nos anos seguintes,
periodo em que foram expressos direitos até entdo ignorados e o acesso do
cidaddo as acdes e servicos de saude passaram a fazer parte das demandas
judiciais.

Porém, tal processo teria ocorrido pela instituicdo de um
emaranhado de normas setoriais, dispersas, tratando do mesmo tema, além de
alteracdes feitas em leis extravagantes e revogacdes nao explicitas. Conforme
exorta a parlamentar, a multiplicidade de normas dificulta o acesso a direitos
bésicos pelo cidaddo e constitui obstaculo a implementacdo da cidadania plena
gue s6 ocorreria quando a sociedade passar a conhecer seus direitos. Assim,
entende que a consolidacdo ofereceria esta possibilidade a sociedade,
fortalecendo o controle social. Acrescenta, com base na Lei Complementar 95,
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de 1999, que o objetivo da consolidacdo das leis € organizar as normas e
evitar, assim, a existéncia de textos contraditdrios ou mesmo que caducaram
pelo desuso ou pelos ditames constitucionais. Desse modo, propde que 0s
diplomas juridicos que versem sobre assuntos correlatos sejam condensados e
tornem-se uma unica lei, facilitando a sua consulta, aplicacdo e conhecimento.

Indica que, apds a intalacdo do Grupo de Trabalho de
Consolidacado das Leis, no segundo semestre de 2007, foi designada para
apresentar os Projetos de Consolidagdo da area da Seguridade Social, de
acordo com a divisdo tematica feita pelo referido Grupo, sendo o trabalho
subdividido conforme as areas constitutivas da SeguridadeSocial.

Dessa forma, ressaltou a autora que, na area de saude, a
situacdo apontava para um trabalho de grande envergadura, pois existiam
numerosas normas que se imiscuiam com diversas outras areas tematicas —
como a de trabalho, infancia, juventude, idosos, biosseguranca, agrotoxicos,
toxicos, profissdes da saude, medicina do trabalho, entre outras. Isso dificultou
o trabalho e suscitou a necessidade de definigcéo dos limites da intervengéo.

Ademais, a parlamentar salientou que teria optado por
adotar, como ponto de partida, o Projeto de Lei de Consolidacdo n.° 619, de
2007, de autoria do eminente Senador TIAO VIANA, fruto de trabalho
elaborado no ambito do Senado Federal. Tal opcao teria contado com o total
apoio do referido Senador. Além disso, a autora enviou oficios ao Ministério da
Saude, Anvisa, ANS e outras entidades da area, com o objetivo de solicitar
contribuicdes.

Assim, entende que, apesar da tarefa ter sido facilitada,
ndo se tornou uma missao simples, pois foi necessario examinar
minuciosamente o0 projeto para cotejd-lo com a legislacdo vigente e decidir
sobre a permanéncia ou ndo de determinados diplomas juridicos inseridos no
projeto de consolidagéo elaborado na Camara Alta, em face de sua pertinéncia
tematica. Por isso, teria decidido excluir do corpo da consolidagdo aqueles
dispositivos que cuidavam de datas, eventos, simbolos e profissdes da area da
saude. Também foi feito o reordenamento de dispositivos, com vistas a dar
maior racionalidade a distribuicdo dos temas e melhorar a estrutura
organizativa do texto.

Aduz, ainda, que foram agregadas a proposi¢cdo que
serviu de ponto de partida mais cinco normas juridicas que ndo haviam sido
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incluidas no projeto do Senado, quais sejam: Lei n.° 10.223/01; Lei n.°
10.449/02; Lei n° 10.778/03; Lei n°® 11.521/07; e Lei n.° 11.633/07. Outros
acrescimos foram os dispositivos da Lei n.° 8.069, de 13 de julho de 1990 -
Estatuto da Crianca e do Adolescente, e da Lei n.° 10.741, de 1° de outubro de
2003 — Estatuto do Idoso, que tratavam da saude, os quais foram incluidos com
0 objetivo de contemplar na consolidacédo os direitos referentes as criancas,
adolescentes e idosos.

Por fim, a autora esclarece as alteragbes procedidas nas
normas que tratam das revogac¢fes, no intuito de adequéa-las as previsdes da
Lei Complementar n® 95, de 1998, além de fundamentar o entendimento que
corrobora as revogacdes implicitas, assim declaradas pelo projeto de
consolidagéo.

Ressalte-se que essa espécie de proposi¢ao (cls) possui
um rito especial de tramitagcdo, mais simplificado, previsto nos arts. 212 e 213
do Regimento Interno da Céamara dos Deputados, haja vista ndo serem
permitidas alteracdes de direito material, mas tdo somente alteragGes formais
que visem a sistematizacdo, a corre¢do, ao aditamento, & supressdo e a
conjugacao de textos legais. Assim, 0s projetos dessa espécie sdo apreciados
pelo Grupo de Trabalho de Consolidacdo das Leis e pela Comissédo de
Constituicao e Justica e de Cidadania, para posterior analise do Plenario. O §2°
do art. 212 do RICD prevé que, quando recebido um projeto de consolidacéo
pelo referido grupo, sera aberto um prazo de trinta dias para o recebimento de
sugestdes, as quais, se procedentes serdo incorporadas ao texto do projeto.
Assim, no ambito do referido Grupo de Trabalho, foram apresentadas 24 (vinte
e quatro) sugestdes, resumidas na tabela abaixo

Namero | Autor Teor

01 Deputada Apresentou 169 itens sobre formatacdo, renumeracdo de incisos,
Rita Camata artigos e livros, correcdo de omissdes e erros de grafia e
incorporacdo da Lei n° 11.634, de 27 de dezembro de 2007.

02 Associacao Incluir um dispositivo que revogue todos os regulamentos existentes
Brasileira  da|e que determine ao Poder Executivo a obrigacdo de editar as
IndUstria de | normas regulamentares pertinentes. Dessa foram, ficaria claro que

Higiene novos Decretos serdo editados em substituicdo aos existentes.
Pessoal, Incluir, ainda, na parte relativa a Anvisa, que o0s regulamentos
Perfumaria e |vigentes até a data de aprovacdo do Projeto, sejam por ela
Cosméticos - | ratificados, com mencéo clara as Resolugdes e Portarias emitidas
ABIHPEC. pela Agéncia.

03 Federacéo 1) Mencionar que os preceitos dos decretos regulamentadores das

Brasileira  da | leis revogados ficam mantidos.
IndUstria 2) Correcdo de duas omissbes, contidas no texto do projeto, de
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Farmacéutica - |termos presentes na redacao original.
Febrafarma
04 ABIAD e CBDL |A consolidagdo apresentara iniUmeros transtornos. Discorda do
projeto apresentado e sugere que sejam consolidados, antes, a
legislacdo de cada segmento, separadamente.

05 Associacao Sugere a incorporacdo ao texto consolidado de diversos
Brasileira dos | dispositivos normativos constantes do Decreto n° 79.094, de 1977.
Importadores Além disso, propde a introducdo de normas inovadoras, com o
de intuito de refletir melhor a complexidade atual.

Equipamentos,
Produtos e
Suprimentos
Médico-
Hospitalares -
Abimed

06 Deputada Rita | Alteragdo de aspectos formais da estutura do texto apresentado e a
Camata reordenacédo de Livros, Capitulos, Secdes e Subsecbes.

07 Conselho Corrigir a omissdo da expressdo ‘“inclusive de sangue e
Nacional de | hemoderivados”, constante do art. 4°, §1°, da Lei 8.080/90, mas que
Secretarios de | ficou ausente no texto do Projeto de Consolidacao.

Saude-Conass
08 Conass Retirar o termo “e privados” constante do art. 7°, paragrafo Unico,
pois ele ndo consta do dispositivo original, o art. 43 da Lei 8080/90.

09 Conass Excluir o termo “econdémica” presente no art. 70, visto ndo constar

do dispositivo original.

10 Conass Inserir no projeto de consolidacéo as Leis n® 7.853/89, n° 8.246/91,

n° 11.350/06, n° 11.505/07 e n° 11.664/08.

11 Conass Incluir o termo “tem como fatores” no art. 3° pois consta do

dispositivo original, mas foi omitido no texto consolidado.

12 Conass Alteracdo da estrutura geral do Projeto de Lei.

13 Associacao Inserir artigo com previsdo da manutencéo da forca normativa dos
Brasileira  das | regulamentos e atos infra-legais relativos as leis consolidadas.
Indistrias  de
Alimentos -

ABIA

14 ABIA Declarar revogado o caput do art. 3° do Decreto-Lei 986/69 (art. 165
do projeto) e retira-lo do texto da consolidagdo, tendo em vista sua
revogacao implicita pelo art. 41 da Lei 9782/99.

15 ABIA Corrigir a redacgéo do inciso Il do 81° do art. 246 do projeto, pois
nao foi contemplada a alteracdo promovida pela Lei n® 11.474/07.

16 ABIA Declarar implicitamente revogado o 82° do art. 3° do Decreto-Lei n®
986/69 (art. 165 da consolidacéo), em vista de sua colidéncia com a
Lei 9782/99 — Anexo Il, no que se refere ao prazo para renovagao
do registro de alimentos.

17 ABIA Repete, de modo conjunto, as sugestdes de nimeros 13 a 16.

18 Deputado Incluir no texto do Projeto de Lei o art. 35-E da Lei n® 9.656/98, o
Geraldo gual foi omitido indevidamente.

Magela

19 Deputado 1) Incluir no art. 129 do projeto a ressalva contida no dispositivo
Geraldo original acerca do art. 35-E, a ser incluido no projeto.

Magela 2) Incluir no texto do art. 109 do projeto a mencdo a Lei
11.101/2005 (Lei de Faléncias), que substituiu o Decreto-Lei n°
7.661/1945, mencionado no texto original.

20 Deputado Incluir a expresséo “atuais e” no enunciado do §2° do art. 114 do
Geraldo Projeto de Lei, pois tal termo consta da redacdo original do
Magela dispositivo consolidado.

21 Deputado Incluir no paragrafo Unico do art. 66 da Consolidacao a expressao
Geraldo “ndo coincidentes”, pois o art. 31 da Lei 9.961/2000 ndo foi
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Magela consolidado, mas ele fazia referéncia a ndo coincidéncia do periodo
de mandatos dos diretores da ANS.

22 Deputado Sugere cinco retificacdes as referéncias feitas pelos dispositivos
Geraldo consolidados a outros artigos, de forma a manter a remissao
Magela contida na lei original.

23 Deputado Incluir no art. 93 do Projeto de Consolidacdo o 84°. O dispositivo
Geraldo transcreve o §6° do art. 19 da Lei 9.961/2000, pois do contrario ndo
Magela havera amparo legal para a ANS aplicar qualquer sancéo

administrativa as pessoas juridicas que atuarem no mercado de
salde suplementar sem a prévia autorizacao da Agéncia.

24 Deputado Incluir no Projeto de Consolidacéo o inciso Il do §1° do art. 23 da
Geraldo Lei 9.656/98, que foi indevidamente omitido, de forma a possibilitar
Magela a sujeicdo das operadoras de planos de salide a faléncia nos casos

da pratica de crimes falimentares praticados por soécios e
administradores.

E o Relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

O Projeto de Lei ora em andlise trata da consolidacdo das
leis federais em matéria de saude e busca cumprir as previsdes contidas na Lei
Complementar n® 95, de 26 de fevereiro de 1998. A iniciativa merece ser
exaltada, pois se revela extremamente importante para o ordenamento juridico
brasileiro, assim como para o individuo e a sociedade, titulares do direito a
saude. Essa reorganizacdo dos diplomas legais facilita o conhecimento sobre

os direitos e melhora a acessibilidade do cidaddo comum a legislacéo,
conforme o tema de seu interesse.

A ordem juridica pressupfde a coordenacdo das normas
que o compdem para a uniformidade sistémica. O processo de elaboracdo de
leis no pais, durante algum tempo, ficou carente de uma melhor
sistematizacdo, de uma norma que disciplinasse os aspectos formais a serem
observados na redacdo da legislacdo, no sentido de dar-lhe melhor
uniformidade e coordenacdo. Essa falha levou ao desencontro de algumas
normas juridicas, permitindo a existéncia de antinomias, de conflitos normativos
que precisam ser resolvidos pelo intérprete no momento da aplicacdo do
dispositivo.

Um exemplo tipico da falta de critérios rigidos na
elaboracao legislativa era o classico dispositivo “Revogam-se as disposi¢cdes
em contrario”, presenca certa em quase todas as normas elaboradas em um
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passado ndo muito distante. O legislador repassava ao aplicador da lei, ao
hermeneuta, a funcdo de descobrir quais normas seriam revogadas por
colidirem com os novos dispositivos legais aprovados. Essa postura contribuiu
para uma coexisténcia, ainda que formal, de leis antagbnicas entre si, as quais
poderiam ser exploradas segundo interesses individuais, o que contribuia para
a inseguranca juridica, pois a coordenacdo entre as partes integrantes do
sistema ficava comprometida.

A Constituicdo Federal, ao tratar do Processo Legislativo,
determinou que fosse elaborada uma Lei Complementar para dispor sobre a
elaboracao, a redacao, a alteragdo e a consolidagéo das leis (art. 59, paragrafo
anico). O Constituinte sentiu a necessidade de regular o processo de
elaboracao das leis no pais, diante das falhas presentes tanto na coordenacéo,
guanto na uniformidade do ordenamento.

Em resposta ao preceito constitucional, embora com uma
relativa demora, o Congresso Nacional aprovou a Lei Complementar n°. 95, de
26 de fevereiro de 1998, cujo principal objetivo foi 0 de estabelecer regras e
critérios técnicos para a elaboracdo das leis no Brasil, no sentido de
uniformizar, organizar e sistematizar, de modo mais adequado, o ordenamento
juridico brasileiro. Obviamente, os principais efeitos dessa lei seriam refletidos
no futuro, nas leis elaboradas posteriormente. Porém, para as normas entao
vigentes, o legislador idealizou um procedimento chamado de consolidagao.
Esta deve ser organizada segundo o campo tematico de incidéncia das normas
respectivas e seria 0 primeiro passo para a Consolidacdo da Legislacéo
Federal, em sua totalidade, objetivo final de todo o processo.

A consolidacdo consiste na integracdo de todas as leis
pertinentes a determinada area tematica em unico diploma legal. As leis assim
integradas sao formalmente revogadas, sem interrupcdo ou alteracdo de seu
alcance normativo. Saliente-se que alteracdes de direito material sdo vedadas
para preservar 0 merito do conteudo normativo original, somente permitindo-se
modificacdes formais, tais como novas divisdes do texto legal, diferente
colocacao e numeracao dos artigos, fuséo de disposicdes repetidas ou de valor
normativo idéntico, atualizacdo de denominacgdes, termos antiguados, modos
ultrapassados de escrita e do valor de penas pecuniarias, eliminacdo de
ambigiidades, homogeneizacdo terminolégica e declaracdo expressa dos
dispositivos revogados.
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A ndo alteracdo do alcance normativo das normas
consolidadas sobressalta o carater meramente formal de todo o processo e a
auséncia de modificacbes substanciais, estas vedadas. As revogacdes
procedidas constituem, igualmente, uma medida formal, pois do contrario
conviveriam duas leis com textos idénticos. A revogagcao nao ocorre porque a
norma perdeu a validade, porque ndo € mais cabivel, ou porque ndo é mais
socialmente adequada. Ela ocorre porque o dispositivo valido foi reordenado,
foi inserido em um diploma legal Unico, integrado com as demais leis que
tratam do mesmo tema.

Tendo em vista que as alteragbes materiais sao proibidas
e que as leis consolidadas ja foram aprovadas pelo Legislativo e Executivo
anteriormente, a Lei Complementar 95/98 previu um processo simplificado, a
ser regido pelo Regimento Interno de cada uma das Casas Legislativas, para
dar maior celeridade aos trabalhos. No caso da Camara dos Deputados, 0s
arts. 212 e 213 do RICD tratam do assunto. Os projetos de consolidacdo sao,
primeiramente, analisados por este Grupo de Trabalho instituido especialmente
para tal finalidade, para posterior apreciacdo da Comissao de Constituicéo e
Justica e Cidadania e pelo Plenério da Casa.

No momento em que o projeto chega ao Grupo de
Trabalho é aberto prazo de trinta dias para o recebimento de sugestdes, uma
forma de franquear a sociedade a participacdo no processo. O presente projeto
recebeu no referido periodo, como pode ser visto no quadro resumo constante
do Relatério que precedeu este Voto, vinte e quatro sugestbes, as quais
passamos a analisar.

As sugestbes de numeros 01 e 06, enviadas pela autora
do presente projeto, a Deputada Rita Camata, versam sobre alteracées na
estrutura do texto, mudancas na localizacdo de Livros, Capitulos e artigos,
correcdes de erros de digitacdo e ortografia, eliminacdo de omissdes e falhas
detectadas posteriormente a apresentacdo do projeto e a inclusdo dos
dispositivos da Lei n° 11.634, de 27 de dezembro de 2007. Ao todo, as duas
sugestbes perfazem 183 itens de alteracdes. Portanto, consistem em
modificacdes na formatacdo e correcdes de falhas e omissbes, detectadas
posteriormente. Ressalto que todas as alteracbes sugeridas revelam-se
pertinentes e oportunas e, de fato, melhoram muito o texto do projeto, razao
pela qual entendo plausivel o acolhimento de todos os itens propostos.
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Em relacdo as sugestbes de numeros 02, 03, 13 e 17,
verifico que elas tratam de proposta de mesmo teor, qual seja, a inser¢cao no
texto do projeto de um dispositivo acerca da validade ou revogacao das normas
de natureza regulamentar editadas em resposta as leis que estdo sendo
consolidadas. Entretanto, como ja afirmado acima, a forca normativa dos
dispositivos consolidados persiste, sem qualquer solucédo de continuidade, nédo
por forca de interpretacbes ou conjecturas, mas em virtude de expressa
disposicéo legal. Como as leis consolidadas se perpetuam, embora sob uma
nova epigrafe, sob uma nova formatacdo, mas com a mesma matéria, com a
mesma substancia, entendo que a preocupacdo manifestada nessas
sugestdes, acerca da validade ou ndo das normas regulamentares editadas,
mostram-se infundadas.

Vale lembrar que as normas regulamentares visam
facilitar a execucado das leis, permitir sua aplicacdo pratica. Elas sdo limitadas
pela norma legal em que estdo baseadas. Se as normas, objeto das
regulamentagcdes, continuam vdlidas, persistem sem modificacdo de seu
alcance ou substancia, o regulamento respectivo continua cabivel, aplicavel em
perfeita consonancia com a lei, pois incidem sobre as mesmas situagdes e
versam sobre as mesmas normas. Essa conclusao € logica diante da disciplina
da Lei Complementar n° 95/98. Mas isso ndo impede que os titulares da
competéncia de editar os regulamentos respectivos emitam novas normas, se
assim o desejarem. Decretos existem para assegurar a fiel execugao das leis.
Se eles continuam cumprindo essa funcgdo, regularmente, ndo ha que se
pensar em nulidade ou perda da validade.

Dessa forma, entendo ser completamente desnecessaria
uma previsdo no texto da Lei de Consolidagdo acerca da validade dos atos
regulamentares. Vale acrescentar que a edicdo das normas de regulamentacéo
dos dispositivos legais nao constitui atribuicdo do Congresso Nacional, o que o
impede de adentrar nessa seara. O agente publico competente para editar o
regulamento é que deve decidir, frente a consolidacdo, se é oportuno ou néo
atualizar as normas regulamentares. Tais observacdes recomendam o né&o
acolhimento das sugestfes de numeros 02, 03, 13 e 17.

A sugestdo de numero 03, da Federacdo Brasileira da
Indastria Farmacéutica - Febrafarma, além da proposta de insercdo de
dispositivo acerca das normas regulamentares, comentada acima, propde a
correcdo de duas omissfes de termos constantes da redacéo original das leis,
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mas que nado foram transcritos para o texto da consolidacéo. Do cotejo do texto
do projeto com o respectivo original, verificamos a procedéncia da proposta e a
acatamos tdo somente no que tange a correcdo das omissdes. Por isso, a
sugestéao revelou-se parcialmente procedente.

b

Em relacdo a sugestdo de numero 04, consideramos
inconveniente e inoportuno parar o processo de consolidagao na atual fase em
gue se encontra, com grandes desperdicios dos recursos ja empregados nessa
empreita. Além disso, tal medida contraria os ditames da Lei Complementar n°
95/98, aprovada pelos representantes do povo. Portanto, entendo que o
interesse publico revela-se no sentido contrario ao sugerido, razdo pela qual
considero que o ndo acolhimento da proposta mostra-se a escolha mais
correta.

A Associacdo Brasileira dos Importadores de
Equipamentos, Produtos e Suprimentos Hospitalares — Abimed apresentou a
sugestdo numero 05, propondo a consolidacdo de dispositivos constantes do
Decreto n® 79.094, de 1977, e outros inovadores, 0 que a impede de ser
acatada. Em primeiro lugar porque os Decretos constituem espécie normativa
gue nao pode ser objeto de consolidagéao de LEIS. Em segundo lugar porque a
insercéo de dispositivos inovadores, que criam direitos e deveres novos, ndo
previstos nos diplomas legais consolidados, é vedada. Como ja afirmado
anteriormente, nos procedimentos de consolidagcdo ndo sao permitidas
alteracOes do direito material, devendo ser mantida a substancia da norma

objeto da consolidag&o. Por isso, rejeito a sugestdo em comento.

O Conselho Nacional de Secretarios de Saude — Conass
enviou a este Grupo de Trabalho as sugestbes de numeros 07 a 12. No que
tange as sugestdes 07 e 11, verifica-se que elas veiculam propostas de
correcdes de falhas presentes no texto consolidado, consistente em omissdes
de termos constantes da lei original. De fato, as falhas apontadas ocorreram, o
gue recomenda o acolhimento dessas propostas.

A sugestdo n°® 08 propOe a exclusdo de uma expressao
do art. 7°, sob a alegacdo de que ela ndo constaria do dispositivo original
proveniente da Lei n° 8.080, de 1990. Todavia, mediante a consulta ao texto
publicado no Diario Oficial da Unido, verificamos que o termo questionado esta
presente no texto original, ao contrario do que defende o referido Conselho, o
gue mostra a improcedéncia da proposta.
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Na sugestdo de numero 09, na qual o Conass propde a
exclusdo do termo “econOmica”, inserido de forma inovadora no texto
consolidado, jA que ndo consta do texto original, verifico que a insercdo em
nada altera a substéncia ou o alcance da norma. Apesar de nao alterar a
materialidade, entendo que tal insercdo podera ser considerada, por alguns,
como inovacdo indevida e comprometer, assim, a consolidacdo, levando-a
guestionamentos. Por essa razéo, acolho a proposta.

bY

Quanto a sugestdo de numero 10, que propde a
consolidagéo de cinco novas leis (referenciadas no quadro de sugestdes, no
Relatorio), verifica-se que ela é parcialmente procedente, jA que a Lei n°
11.664, de 2008, deve fazer parte do texto consolidado. As demais leis ndo
devem ser aproveitadas porque tratam de temas ndo diretamente ligados ao
direito a saude, como a regulamentacdo de profissbes, ou porque possuem
uma unidade tematica, verdadeiros estatutos, os quais teriam apenas alguns
dispositivos integrados a consolidacao, fato que descaracterizaria por completo
0 espirito da lei a ser integrada. Isso vai contra as premissas fixadas para a
selecédo das leis que devem ser incorporadas ao presente trabalho. Apenas a
Lei n° 11.664/08 enquadra-se nessas premissas e pode ser totalmente
incorporada a Lei de Consolidagdo, sem prejuizos a ordem juridica. Por isso,
acolho parcialmente a sugestao neste ultimo ponto.

bY

No que tange a sugestdo de numero 12, que trata de
alteracbes na articulagdo estrutural dos dispositivos, na localizagdo das
Sec0es, Capitulos e Livros, com a consequente renumeragdo dos artigos e das
referéncias respectivas, salientamos que grande parte dessas alteracdes foi
contemplada nas propostas apresentadas pela Deputada Rita Camata, nas
sugestdes 01 e 06. Portanto, a proposta em tela ja foi acolhida, ainda que néao
na sua integralidade.

A Associcacao Brasileira de Industrias de Alimentos —
Abia também contribuiu com o presente trabalho e apresentou as sugestdes de
nameros 13 a 17, sendo que a n° 13 ja foi analisada acima.

Ja a sugestdo n° 14 manifesta o entendimento de que o
caput do art. 3° do Decreto-Lei 986/69 teria sido implicitamente revogado pelo
art. 41 da Lei 9.782/99, posicionamento do qual discordamos. O cotejo entre 0s
dois dispositivos, o que teria sido revogado e o revogador, mostra que ambos
nao colidem, sendo aplicaveis de forma pacifica. O art. 3° do Decreto-Lei traz a
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regra geral em matéria de registro de alimentos: eles devem ser previamente
registrados junto a autoridade sanitaria competente para ser comercializado de
forma regular. A inovacdo do art. 41 da Lei 9.782/99 ndo eliminou esse
requisito, apenas previu a possibilidade dele ser mitigado em determinadas
situacdes, pela autoridade sanitaria, mediante regulamento. Ou seja, houve,
tdo somente, uma relativizacdo da regar geral, para determinadas situacoes,
algo bastante comum no ordenamento juridico brasileiro, ante o
reconhecimento de que normas absolutas sdo tado limitadoras que acabam
violando direitos. No caso, ndo houve revogacéo tacita, mas tdo somente a
previsao de excecdes, 0 que impede o acolhimento da proposta.

Quanto a sugestédo de n° 15, ela ressalta que o texto do
inciso Il do 81° do art. 246 do Projeto ndo observou a alteragdo promovida no
dispositivo original pela Lei n° 11.474/07, que alterou a sua redacao. De fato, a
argumentagcdo mostra-se procedente, pois o texto trazido ao projeto € o anterior
a referida alteracédo legal e, portanto, a correcao alvitrada merece ser acolhida.

Por seu turno, a sugestao de numero 16 traz a tese de
que 0 82° do art. 3° do Decreto-Lei n° 986/69 (art. 165 da consolidacéo), que
fixa em dez anos o prazo para renovar o registro de alimentos, teria sido
revogado implicitamente pela Lei 9782/99, que no seu Anexo Il, estabeleceu
novo prazo para a renovagao do registro de alimentos. No que se refere ao
prazo, assiste razao ao autor da sugestao, pois o prazo de dez anos para a dita
renovagao, previsto no Decreto-Lei, passou a ser de cinco anos a partir da
vigéncia da Lei 9.782/99.

Todavia, o dispositivo ndo pode ser declarado revogado
pois, além do prazo, ele contém uma outra previsdo, a de que 0 numero
original do registro deve ser mantido quando de sua renovacao. Isso constitui
um direito do titular do registro e um dever da autoridade sanitaria e ndo pode
ser retirado do mundo juridico por uma norma de consolidacéo, ja que esta ndo
pode promover alteracdes de direito material. Por isso, para atualizar o prazo e
manter a disposicdo sobre a manutencdo do numero de registro original,
entendemos conveniente e oportuno promover uma alteracdo redacional, de
carater formal, sem alteracdo material ou de mérito, de modo a fazer uma
remissao ao dispositivo que rege, atualmente, o prazo de renovacéo do registro
de alimentos, de modo a adequar a norma consolidada, pela fusdo de
dispositivos de valor normativo idéntico.
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Por fim, o Deputado Geraldo Magela apresentou as
sugestbes de numeros 18 a 24, as quais, com excecao da sugestao de n° 21,
versam sobre corre¢cdes de omissdes - pela inclusdo de dispositivos presentes
nas leis originais, mas que nao constam do texto consolidado, além de
retificacbes das referéncias feitas nos textos de alguns artigos a outros
dispositivos legais, de maneira incorreta. Com efeito, as falhas e omissdes
apontadas nas sugestdes de numeros 18, 19, 20, 22 e 24 aconteceram e
merecem ser corrigidas, razao que nos leva ao seu acolhimento.

A sugestdao de numero 21, que propde a inclusdo, de
forma inovadora ao texto da lei original, do termo “ndo coincidentes”, para
manter a ndo coincidéncia dos mandatos dos diretores da ANS, nao pode ser
acolhida, pois inovagdes de cunho material sdo vedadas em projetos de
consolidagéo.

Ressalte-se, contudo, que a né&o coincidéncia dos
mandatos dos diretores da ANS foi instituida, na pratica, por uma norma
transitéria, que ja perdeu seus efeitos. Trata-se do art. 31, da Lei 9.961/00, que
previu periodos de mandatos de prazos diferentes para os primeiros diretores
da ANS. Uma vez aplicada na préatica, com o0s primeiros nomeados, s6 sera
possivel tornar os mandatos coincidentes mediante a violacdo ao art. 6°,
paragrafo unico, da referida lei (art. 508 do Substitutivo). Como esse artigo
determina que os diretores da ANS terdo mandato de trés anos, mas,
atualmente, eles tomaram posse em datas diferentes, em anos diferentes, o
periodo de exercicio do mandato, bem como o prazo para o seu fim, séo
diferentes. Ou seja, a ndo coincidéncia de mandatos se concretizou nas
primeiras nomeacdes dos diretores, que tinham prazos diferentes de mandato,
com intervalo de um ano entre si. Somente por meio de uma ilegalidade podera
ocorrer a coincidéncia. Por isso, a preocupac¢ao do proponente, manifestada na
sugestédo em tela, revela-se improcedente.

Por seu turno, a sugestdao de namero 23, que propde a
manutencado do art. 19 da Lei n® 9.656/98, revela-se improcedente porque tal
dispositivo € de carater nitidamente provisorio, destinado a regula apenas o
periodo de transicdo para 0 novo sistema de saude suplementar. Com a
criacdo da ANS, as operadoras em atividade naquele momento estavam
vinculadas a Superintendéncia de Seguros Privados — Susep, do Ministério da
Fazenda, mas deveriam transferir seus registros para a Agéncia. O processo
de mudanca, como registro provisorio e definitivo, deveria ser regulamentado
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pela ANS. As operadoras tiveram o prazo de 180 dias, ap0s essa
regulamentacao, para solicitar o registro junto a ANS. As operadoras que néo
adotassem tal medida no prazo previsto, ficaram sujeitas a sangao prevista no
citado artigo, 86°. Portanto, a sancdo administrativa, objeto da sugestdo em
comento, era cabivel Unica e exclusivamente para o descumprimento das
providéncias previstas no art. 19 da Lei 9.656/98, referentes ao requerimento
da autorizacao definitiva de funcionamento e o registro provisério das pessoas
juridicas e dos produtos junto a ANS.

Se atualmente alguma operadora nao tiver o registro
definitivo, as normas aplicaveis ao caso sao outras, em especial os arts. 8°, 9°
e 25 da Lei 9.656/98, além dos regulamentos da ANS que versem sobre multas
e sancOes administrativas. O dispositivo objeto da sugestdo nem poderia ser
aplicado, regularmente, no caso citado na proposta, pois a norma aplicavel é
outra. A sancéo citada nessa sugestéo era, Unica e exclusivamente, para forcar
as operadoras de planos de saude a se registrarem na ANS e se
desvincularem do controle e fiscalizagdo da Susep.

Ademais, impende ressaltar que a sugestdo somente
considera o texto do 86° do art. 19 da Lei 9.656/98 para ser incorporado ao
projeto de consolidagdo. O restante do artigo ndo foi objeto de integracéo a
consolidagéo, o que nos leva a concluir que o autor da sugestdo concorda com
a tese de que ele teria perdido a eficacia, ndo existindo mais aplicabilidade na
pratica. Acontece que, em regra, os paragrafos sdo desdobramentos das
situacdes reguladas no artigo respectivo, ndo podendo ser aplicados a outros
casos, ou seja, as hormas contidas nos paragrafos se vinculam ao respectivo
artigo. Ainda mais quando se trata de norma sancionadora, que tem alcance e
interpretacéo restrita, sob pena de desvio de finalidade ou abuso de poder.
Ora, se o0 artigo perdeu a sua eficacia, por se tratar de norma transitoria, as
demais disposi¢cdes a ele pertinentes deve ter mesmo fim, ndo podendo ser
aproveitadas por outros artigos que em nada se relacionem com o assunto do
dispositivo original. Essa restricdo deve ser ainda mais rigida quando se tratar
de penas, de modo a evitar a ampliacdo indevida do alcance da tutela
sancionadora do Estado, sob pena de lesao a direitos fundamentais. Por isso, a
sugestdo de numero 23 nao pode ser acolhida.

Como visto, muitas sugestdes foram encaminhadas ao
Grupo de Trabalho sobre o presente Projeto de Lei, fato que, por um lado,
contribuiu bastante para a melhoria da proposta inicial. Por outro lado,
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promoveu uma grande quantidade de modificacdes, com profundas alteracdes
na estrutura, na formatacdo, na localizacdo dos artigos no texto final e a
inclusdo de dispositivos legais. Tais fatos recomendam a elaboracdo de um
Substitutivo para incorporacdo de todas as propostas acolhidas. Entendemos
que essa é a forma mais adequada para a apreciacdo da matéria,
principalmente em vista da complexidade da consolidacdo e do volume de
normas nela integradas.

Diante de todo o exposto, somos pela APROVACAO do
Projeto de Lei n° 3.343, de 2008, na forma do Substitutivo apresentado em
anexo.

Sala da Comissao, em de de 2008.

Deputado JOSE CARLOS ALELUIA
Relator

2008 _12 José Carlos Aleluia_257
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GRUPO DE TRABALHO DE CONSOLIDACAO DAS LEIS

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI DE CONSOLIDACAO N°

3.343, DE 2008
(Da Sr.2 Rita Camata)

Consolida a legislacado federal em
saude.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta lei regula, em todo o territorio nacional, as
acOes e os 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 & 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
formulag&o e execucado de politicas econémicas e sociais que visem a reducdo
de riscos de doencas e de outros agravos e no estabelecimento de condi¢des
que assegurem acesso universal e igualitéario as acbes e aos servicos para a
sua promogéao, protecao e recuperagao.

§ 2° O dever do Estado n&o exclui o das pessoas, da
familia, das empresas e da sociedade.

Art. 3° A saude tem como fatores determinantes e
condicionantes, entre outros, a alimentacédo, a moradia, 0 saneamento basico,
0 meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacéo, o transporte, o lazer e o
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acesso aos bhens e servicos essenciais; 0s niveis de saude da populacéo
expressam a organizagao social e econémica do Pais.

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

TITULO Il )
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

CAPITULO I
Da Constituicdo do Sistema Unico de Saude
Art. 4° O conjunto de acdes e servicos de saude,
prestados por orgdos e instituicbes publicas federais, estaduais e municipais,
da administracdo direta e indireta e das fundacdes mantidas pelo poder
publico, constitui o Sistema Unico de Salide — SUS.

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

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

CAPITULO I
Dos Objetivos e das Atribuicbes

Art. 5° Sao objetivos do SUS:

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

Il - a formulagdo de politica de saude destinada a
promover, nos campos econdmico e social, a observancia do disposto no § 1°
do art. 2

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

Art. 6° Estdo incluidos ainda no campo de atuacdo do
SUS:
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| - a execucao de acgoes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemiolégica;
c) de saude do trabalhador;

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica;

Il - a participacdo na formulagdo da politica e na
execucao de acdes de saneamento basico;

lll - a ordenacdo da formacdo de recursos humanos na
area de saude;

IV - a vigilancia nutricional e a orientagao alimentar;

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

VI - a formulagcdo da politica de medicamentos,
equipamentos, imunobioldgicos e outros insumos de interesse para a saude e a
participacdo na sua producao;

VII - o controle e a fiscalizacdo de servigos produtos e
substancias de interesse para a saude;

VIII - a fiscalizacdo e a inspe¢do de alimentos, agua e
bebidas para consumo humano;

IX - a participacdo no controle e na fiscalizacdo da
producao, transporte, guarda e utilizacdo de substancias e produtos psicoativos
toxicos e radioativos;

X - o incremento, em sua area de atuacdo, do
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

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

8§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de
acOes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos
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problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulacéo
de bens e da prestacao de servicos 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 acBes que proporcionam o0 conhecimento, a deteccdo ou
prevencdo de qualquer mudanca nos fatores determinantes e condicionantes
de saude individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as
medidas de prevencao e controle das doencas ou agravos.

8§ 3° Entende-se por saude do trabalhador, para fins do
disposto neste Livro, um conjunto de atividades que se destina, mediante
acbes de vigilancia epidemiologica e vigilancia sanitaria, a promocao e
protecdo da saude dos trabalhadores, assim como visa a recuperacdo e
reabilitacdo da salde dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos
advindos das condi¢des de trabalho, abrangendo:

| - assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de
trabalho ou portador de doencga 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;

lll - participagdo, no ambito de competéncia do SUS, da
normatizacao, fiscalizacdo e controle das condigbes de producao, extracao,
armazenamento, transporte, distribuicdio e manuseio de substancias, de
produtos, de maquinas e de equipamentos que apresentam riscos a saude do
trabalhador;

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

V - informacéao ao trabalhador e a sua respectiva entidade
sindical e as empresas sobre os riscos de acidentes de trabalho, doenca
profissional e do trabalho, bem como os resultados de fiscalizacdes, avaliacdes
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ambientais e exames de saude, de admissdo, periodicos e de demisséao,
respeitados os preceitos da ética profissional;

VI - participagdo na normatizacéo, fiscalizagéo e controle
dos servigos de saude do trabalhador nas instituicbes e empresas publicas e
privadas;

VII - revisdo periddica da listagem oficial de doencas
originadas no processo de trabalho, tendo na sua elaboracdo a colaboracéo
das entidades sindicais;

VIl - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de
requerer ao 6rgado competente a interdicdo de maquina, de setor de servico ou
de todo ambiente de trabalho quando houver exposi¢cao a risco iminente para a
vida ou saude dos trabalhadores.

CAPITULO 1
Dos Principios e das Diretrizes

Art. 7° As agbes e servicos publicos de saude e os
servigcos privados contratados ou conveniados que integram o SUS sé&o
desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo
Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

| - universalidade de acesso aos servicos de saude em
todos os 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 os niveis de complexidade do
sistema;

lll - preservagéo 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 informacéo, as pessoas assistidas, sobre sua
saude;

VI - divulgagéo de informacgdes quanto ao potencial dos
servigos de saude e a sua utilizagédo pelo usuario;
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VIl - utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento
de prioridades, a alocacao de recursos e a orientacao programatica;

VIII - participacdo da comunidade,;

IX - descentralizacdo politico-administrativa, com direcédo
Gnica em cada esfera de governo:

a) énfase na descentralizacdo dos servicos para 0S
Municipios;

b) regionalizacao e hierarquizacdo da rede de servigos de
saude;

X - integragdo em nivel executivo das acbes de saude,
meio ambiente e saneamento basico;

Xl - conjugacao dos recursos financeiros, tecnolégicos,
materiais e humanos da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios na prestacao de servicos de assisténcia a saude da populacéao;

XII - capacidade de resolugdo dos servicos em todos os
niveis de assisténcia;

XIlI - organizacéo dos servigos publicos de modo a evitar
duplicidade de meios para fins idénticos.

Paragrafo dnico. A gratuidade das acbes 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 Organizacéo, da Direcdo e da Gestao
Art. 8° As acgles e servigcos de saude, executados pelo
SUS, seja diretamente ou mediante participagdo complementar da iniciativa
privada, serdo organizados de forma regionalizada e hierarquizada em niveis
de complexidade crescente.

Art. 9° A direcdo do SUS é unica, de acordo com 0 inciso
| do art. 198 da Constituicdo Federal, sendo exercida em cada esfera de
governo pelos seguintes 6rgaos:
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| - no ambito da Unido, pelo Ministério da Saude;

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

lIl - no &mbito dos Municipios, pela respectiva Secretaria
de Saude ou 6rgao equivalente.

Art. 10. Os Municipios poderao constituir consorcios para
desenvolver, em conjunto, as acdes e 0s servicos de saude que lhes
correspondam.

§ 1° Aplica-se aos consoércios administrativos
intermunicipais o principio da dire¢cdo Unica, e 0s respectivos atos constitutivos
disporéo sobre sua observancia.

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

Art. 11. Seréo criadas comissdes intersetoriais de ambito
nacional, subordinadas ao Conselho Nacional de Saude (CNS), integradas
pelos Ministérios e O0rgdos competentes e por entidades representativas da
sociedade civil.

Paragrafo Unico. As comissfes intersetoriais terdo a
finalidade de articular politicas e programas de interesse para a saude, cuja
execucado envolva areas ndo compreendidas no a&mbito do SUS.

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

| - alimentacao e nutricao;

Il - saneamento e meio ambiente;

Il - vigilancia sanitaria e farmacoepidemiologia;
IV - recursos humanos;

V - ciéncia e tecnologia;

VI - saude do trabalhador.
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Art. 13. Deveréo ser criadas comissbes permanentes de
integracao entre os servicos de saude e as instituicdes de ensino profissional e
superior.

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

Art. 14. As acOes desenvolvidas pelo Servico Social
Autdonomo Associacdo das Pioneiras Sociais e pelo Instituto Nacional de
Cancer, supervisionadas pela direcdo nacional do SUS, permanecerao como
referencial de prestacédo de servigos, formacédo de recursos humanos e para
transferéncia de tecnologia.

Art. 15. Os servicos de saude dos hospitais universitarios
e de ensino integram-se ao SUS, mediante convénio, preservada a sua
autonomia administrativa em relacédo ao patriménio, aos recursos humanos e
financeiros, ao ensino, a pesquisa e a extensao, nos limites conferidos pelas
instituicdes a que estejam vinculados.

Art. 16. Os servicos de saude de sistemas estaduais e
municipais de previdéncia social deverdo integrar-se a direcdo correspondente
do SUS, conforme seu ambito de atuagcdo, bem como quaisquer outros 6rgaos
e servicos de saude.

Art. 17. Em tempo de paz e havendo interesse reciproco,
0os 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 Atribuicdes Comuns
Secéo |
Das Competéncias
Art. 18. A direcdo nacional do SUS compete:
| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentagéo e
nutri¢cao;

Il - participar na formulacdo e na implementacdo das
politicas:
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a) de controle das agressdes ao meio ambiente;

b) de saneamento basico;

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

a) de redes integradas de assisténcia de alta
complexidade;

b) de rede de laboratérios de saude publica;
c) de vigilancia, epidemioldgica,;
d) de vigilancia sanitaria;

IV - participar, com oOrgédos afins, da definicAo de normas
e mecanismos de controle de agravos sobre o meio ambiente ou dele
decorrentes, que tenham repercussdo na saude humana;

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

VI - coordenar as acgles de vigilancia epidemiolégica 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 o
controle da qualidade sanitaria de produtos, substancias e servicos de
consumo e uso humano;

IX - promover articulagdo com os 6rgdos educacionais e
de fiscalizacdo do exercicio profissional, bem como com entidades
representativas de formacéo 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 6rgdos governamentais;
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Xl - identificar os servicos estaduais e municipais de
referéncia nacional para o estabelecimento de padrdes técnicos de assisténcia
a saude;

XII - controlar e fiscalizar os procedimentos, produtos e
substancias de interesse para a saude;

XIll - prestar cooperacdo técnica e financeira aos
Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios para o aperfeicoamento da sua
atuacao institucional,

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

XV - promover a descentralizagdo, para as unidades da
Federacdo e para os Municipios, dos servicos e acdes 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
servicos de saude, respeitadas as competéncias estaduais e municipais;

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

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e
coordenar a avaliacéo 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 acdes de
vigilancia epidemiolégica e sanitaria em circunstancias especiais, como na
ocorréncia de agravos inusitados a saude, que possam escapar do controle da
direcéo estadual do SUS ou que representem risco de disseminacdo 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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lll - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e
executar supletivamente acdes e servicos de saude;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar
acoes e servigos:

a) de vigilancia epidemiolégica;
b) de vigilancia sanitaria;

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

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

VI - participar da formulacdo da politica e da execucao de
acOes de saneamento basico;

VII - participar das acOes de controle e avaliagdo das
condicdes e dos ambientes de trabalho;

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

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

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

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

XII - formular normas e estabelecer padrdes, em carater
suplementar, de procedimentos de controle de qualidade para produtos e
substancias de consumo humano;

XIII - colaborar com a Unido na execucdo da vigilancia
sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras;
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XIV - acompanhar, avaliar e divulgar os indicadores de
morbidade e mortalidade no ambito da unidade da Federacéao.

Art. 20. A direcdo municipal do SUS compete:

| - planejar, organizar, controlar e avaliar as acdes e 0s
servicos de saude e gerir e executar 0s servigos publicos de saude;

Il - participar do planejamento, programagédo e
organizacdo da rede regionalizada e hierarquizada do SUS, em articulagcéo
com sua direcao estadual;

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

IV - executar servigos:

a) de vigilancia epidemiolégica;
b) de vigilancia sanitéaria;

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

e) de saude do trabalhador;

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

VI - colaborar na fiscalizacdo das agressbes ao meio
ambiente que tenham repercussao sobre a salde humana e atuar, junto aos
orgdos municipais, estaduais e federais competentes, para controla-las;

VII - formar consorcios administrativos intermunicipais;
VIII - gerir laboratorios publicos de saude e hemocentros;

IX - colaborar com a Unido e os Estados na execugéo da
vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras;

X - observado o disposto no art. 59, celebrar contratos e
convénios com entidades prestadoras de servicos privados de saude, bem
como controlar e avaliar sua execugao;
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Xl - controlar e fiscalizar os procedimentos dos servigos
privados de saude;

XII - normatizar, complementarmente, as acdes 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.
Secéo ll
Das Atribuicbes Comuns
Art. 22. A Unido, os Estados; o Distrito Federal e os
Municipios exercerdo, em seu ambito administrativo, as seguintes atribuicdes:

| - definicdo das instédncias e mecanismos de controle,
avaliacdo e de fiscalizagdo das acdes e servigcos de saude;

Il - administracdo dos recursos orgcamentarios e
financeiros destinados, em cada ano, a saude;

lll - acompanhamento, avaliacédo e divulgacédo do nivel de
saude da populacéo e das condi¢cdes ambientais;

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

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

VI - elaboracdo de normas técnicas e estabelecimento de
padrées de qualidade para promocao da saude do trabalhador;

VII - participacéo de formulacdo da politica e da execucéo
das acOes de saneamento basico e colaboracdo na protecéo e recuperacao do
meio ambiente;

VIl - elaboracdo e atualizacdo periddica do plano de
saude;

IX - participacdo na formulacédo e na execucao da politica
de formacé&o e desenvolvimento de recursos humanos para a saude;

X - elaboracdo da proposta orcamentaria do SUS, de
conformidade com o plano de saude;
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Xl - elaboracdo de normas para regular as atividades de
servicos privados de saude, tendo em vista a sua relevancia publica;

Xll - realizagdo de operagdes externas de natureza
financeira de interesse da saude, autorizadas pelo Senado Federal,

Xlll — para atendimento de necessidades coletivas,
urgentes e transitorias, decorrentes de situacbes de perigo iminente, de
calamidade publica ou de irrupcédo de epidemias, a autoridade competente da
esfera administrativa correspondente podera requisitar bens e servigcos, tanto
de pessoas naturais como de juridicas, sendo lhes assegurada justa
indenizacao;

XIV - implementacdo do Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados;

XV - proposicédo de celebracdo de convénios, acordos e
protocolos internacionais relativos a saiude, saneamento e meio ambiente;

XVl - elaboracdo de normas técnico-cientificas de
promocao, protecdo e recuperacdo da saude;

XVII - promocdo da articulagho com os orgaos de
fiscalizacdo do exercicio profissional e outras entidades representativas da
sociedade civil para a definicdo e controle dos padrdes éticos para pesquisa,
acOes e servicos de saude;

XVIII - promogéo da articulagdo da politica e dos planos de
saude;

XIX - realizacdo de pesquisas e estudos na area de
saude;

XX - definicdo das instancias e mecanismos de controle e
fiscalizacdo inerentes ao poder de policia sanitéaria;

XXI- fomento, coordenacdo e execucao de programas e
projetos estratégicos e de atendimento emergencial.

Paragrafo Unico O SUS estabelecera mecanismos de
incentivos a participacdo do setor privado no investimento em ciéncia e
tecnologia e estimulara a transferéncia de tecnologia das universidades e
institutos de pesquisa aos servigos de saude nos Estados, no Distrito Federal e
nos Municipios, e as empresas nacionais.
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CAPITULO VI
Do Sistema Nacional de Informacdes em Saude

Art. 23. O Ministério da Saude, em articulacdo com os
niveis estaduais e municipais do SUS, manterd um sistema nacional de
informacdes em saude, integrado em todo o territério nacional, abrangendo
questdes epidemiologicas e de prestacédo de servicos.

Art. 24. O acesso aos servi¢os de informatica e as bases
de dados mantidos pelo Ministério da Saude, pelo Ministério do Trabalho e
Emprego e pelo Ministério da Previdéncia Social serd assegurado as
Secretarias Estaduais e Municipais de Saude ou 6rgdos congéneres, como
suporte ao processo de gestdo, de forma a permitir a geréncia informatizada
das contas e a disseminacdo de estatisticas sanitarias e epidemiologicas
meédico-hospitalares.

CAPITULO VI
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
8§ 2° e 3° do art. 31.

8 1° Ao Sistema Nacional de Auditoria compete a
avaliacdo técnico-cientifica, contabil, financeira e patrimonial do SUS, que seré
realizada de forma descentralizada.

8 2° A descentralizacdo do Sistema Nacional de Auditoria
far-se-a por meio dos érgdos estaduais e municipais e de representacdo do
Ministério da Saude em cada Estado da Federacao e no Distrito Federal.

§ 3° O Departamento de Controle, Avaliagdo e Auditoria
sera o 6rgédo 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 formag&do de recursos
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humanos em todos os niveis de ensino, inclusive de pds-graduacao, além da
elaboracao de programas de permanente aperfeicoamento de pessoal;

Il - valorizacdo da dedicacédo exclusiva aos servicos do
SUS.

Paragrafo Unico. Os servigos 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, s6 poderédo ser exercidos em regime de
tempo integral.

8 1°0Os servidores que legalmente acumulam dois car gos
ou empregos poderao exercer suas atividades em mais de um estabelecimento
do SUS.

§ 2°0 disposto no § 1° aplica-se, também, aos serv idores
em regime de tempo integral, com excec¢ao dos ocupantes de cargos ou funcéo
de chefia, direcdo ou assessoramento.

Art. 28. As especializacdes na forma de treinamento em
servico sob supervisdo serdo regulamentadas por comissao nacional, instituida
de acordo com o art. 11, garantida a participacdo das entidades profissionais
correspondentes.

TITULO IV
DO FINANCIAMENTO

CAPITULO |
Dos Recursos

Art. 29. O orgcamento da seguridade social destinara ao
SUS, de acordo com a receita estimada, 0s recursos necessarios a realizacao
de suas finalidades, previstos em proposta elaborada pela sua direcéo
nacional, com a participacdo dos 6rgédos da previdéncia social e da assisténcia
social, tendo em vista as metas e prioridades estabelecidas na lei de diretrizes
orgamentarias.

Art. 30. Sdo considerados de outras fontes 0s recursos
provenientes de:
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| - servicos que possam ser prestados sem prejuizo da
assisténcia a saude;

Il - ajuda, contribuicbes, doacdes e donativos;
lIl - alienagdes patrimoniais e rendimentos de capital;

IV - taxas, multas, emolumentos e precos publicos
arrecadados no ambito do SUS;

V - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais.

8 1° As receitas geradas no ambito do SUS serao
creditadas diretamente em contas especiais, movimentadas pela sua dire¢ao,
na esfera de poder onde forem arrecadadas.

8§ 2° As agbOes de saneamento que venham a ser
executadas supletivamente pelo SUS seréo financiadas por recursos tarifarios
especificos e outros da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Municipios
e, em particular, do Sistema Financeiro da Habitacdo (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.

CAPITULO Il
Da Gestao Financeira

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

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

8§ 2° O Ministério da Saude acompanhara, por meio do
seu sistema de auditoria, a conformidade a programacdo aprovada da
aplicacéo dos recursos repassados a Estados e Municipios.
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§ 3° Constatados malversagéo, desvio ou ndo-aplicacao
dos recursos, cabera ao Ministério da Saude aplicar as medidas previstas em
lei.

§ 4° Sem prejuizo de outras sanc¢les 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 utilizagédo
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, os recursos financeiros
correspondentes as dotac¢des consignadas no orcamento da seguridade social,
a projetos e atividades a serem executados no ambito do 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. 33. Para o 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 epidemiologico da populacdo a ser coberta;

lll - 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 salde nos orcamentos
estaduais e municipais;

VI - previsdo do plano qilinquenal de investimentos da
rede;

VII - ressarcimento do atendimento a servigos prestados
para outras esferas de governo.
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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
notério processo de migragdo, os critérios demograficos mencionados neste
Livro serdo ponderados por outros indicadores de crescimento populacional,
em especial o nUmero de eleitores registrados.

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

| - despesas de custeio e de capital do Ministério da
Saude, seus 6rgéaos 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 acdes e dos servicos de saude a
serem implementados pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios.

Paragrafo Unico. Os recursos referidos no inciso IV
destinar-se-d0 a investimentos na rede de servigos, a cobertura assistencial
ambulatorial e hospitalar e as demais ac¢des de saude.

Art. 35. Os recursos referidos no inciso 1V do art. 34 seréo
repassados de forma regular e automatica para os Estados, o Distrito Federal e
0s Municipios, de acordo com os critérios previstos no art. 33.

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

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 poderdao estabelecer consércio para
execucdo de acles e servigcos de saude, remanejando, entre si, parcelas de
recursos previstos no inciso 1V do art. 34.

Art. 36. Para receberem os recursos de que trata o art.
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35, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios deverdo contar com:
| - Fundo de Saude;
Il - Conselho de Saude, com composicéo paritaria,;
Il - plano de saulde;

IV - relatérios de gestdo que permitam o controle de que
trata o § 2° do art. 31;

V - contrapartida de recursos para a saude no respectivo
or¢camento;

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

Paragrafo uUnico. 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.

Art. 37. O Ministério da Saude esta autorizado a
estabelecer, mediante portaria do Ministro de Estado, condi¢cdes para a
aplicacao do disposto nos arts. 34, 35, 36 e 41.

CAPITULO I
Do Planejamento e do Or¢camento

Art. 38. O processo de planejamento e orgcamento do
SUS sera ascendente, do nivel local até o federal, ouvidos seus Orgaos
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.

§ 1° Os planos de saude serdo a base das atividades e
programacoes de cada nivel de direcdo do SUS, e seu financiamento sera
previsto na respectiva proposta orcamentaria.

§ 2° E vedada a transferéncia de recursos para o
financiamento de acBes nado previstas nos planos de salude, exceto em
situacdes emergenciais ou de calamidade publica, na area de saude.
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Art. 39. O CNS estabelecera as diretrizes a serem
observadas na elaboracdo dos planos de saude, em fungcédo das caracteristicas
epidemiologicas e da organizacdo dos servicos em cada jurisdicdo administrativa.

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

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

Art. 41. O SUS contara, 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 representacdo dos varios segmentos sociais, para avaliar a
situacdo de saude e propor as diretrizes para a formulagcéo da politica de saude
nos niveis correspondentes, convocada pelo Poder Executivo ou,
extraordinariamente, pela propria Conferéncia de Saude ou pelo Conselho de
Saude.

§ 2° O Conselho de Saude, em carater permanente e
deliberativo, 0Orgdo colegiado composto por representantes do governo,
prestadores de servico, profissionais de saude e usuarios, atua na formulacéo
de estratégias e no controle da execucdo 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.

8§ 4° O Conselho Nacional de Secretarios de Saude
(CONASS) e o Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude
(CONASEMS) terédo representacao no CNS.
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8§ 5° A representagcdo dos usuarios nos Conselhos de
Saude e nas Conferéncias sera paritaria em relacdo ao conjunto dos demais
segmentos.

8 6° As Conferéncias de Saude e os Conselhos de Saude
terdo sua organizagdo e normas de funcionamento definidas em regimento
préprio, aprovadas pelo respectivo conselho.

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

_TITULO VI ]
DA ATENCAO A SAUDE INDIGENA

Art. 43. As acdes e servigcos de saude voltados para o
atendimento das populacfes indigenas, em todo o territorio nacional, coletiva
ou individualmente, obedecerao ao disposto neste Titulo.

Art. 44. E instituido o Subsistema de Atencdo a Saude
Indigena, componente do SUS, com o qual funcionara em perfeita integracao.

Art. 45. Caberda a Unido, com seus recursos proprios,
financiar o Subsistema de Atencao a Saude Indigena.

Art. 46. O SUS promoverd a articulacdo do Subsistema
de Atencdo a Saude Indigena com o0s 0Orgdos responsaveis pela Politica
Indigena do Pais.

Art. 47. Os Estados, o Distrito Federal, os Municipios e
instituicbes  governamentais e ndo-governamentais poderdo  atuar
complementarmente no custeio e na execucao das acoes.

Art. 48. Dever-se-a, obrigatoriamente, levar em
consideracdo 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
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aspectos de assisténcia a saude, saneamento basico, nutricdo, habitacdo, meio
ambiente, demarcacao de terras, educacao 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.

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

8§ 2° O SUS servird de retaguarda e referéncia ao
Subsistema de Atencdo a Saude Indigena, devendo, para isso, ocorrer
adaptacdes na estrutura e organizacdo do SUS nas regibes onde residem as
populacbes indigenas, para propiciar essa integracdo e o atendimento
necessario em todos os niveis, sem discriminacgoes.

8§ 3° As populagdes 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 populacdes indigenas tém direito a participar
dos organismos colegiados de formulacdo, acompanhamento e avaliacdo das
politicas de saude, tais como 0 CNS e os conselhos estaduais e municipais de
saude, quando for o caso.

. TituLowvi
DA ATENCAO A SAUDE DA CRIANCA E DO ADOLESCENTE

Art. 51. Aplica-se as acfes 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 “dispbe sobre o Estatuto da Crianca e do Adolescente e da outras
providéncias”, em seus arts. 4°, 7°, 8°, 9°, 10, 11, 12, 13 e 14.

_TITULO VI
DA ATENCAO A SAUDE DO IDOSO

Art. 52, Aplica-se as acfes e servicos de saude voltados
ao idoso o que determina a Lei n°® 10.741, de 1° de outubro de 2003, que
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“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 servigos 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 promocao,
protecdo e recuperacao da saude.

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

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

Art. 56. E vedada a participagido direta ou indireta de
empresas ou de capitais estrangeiros na assisténcia a saude, salvo mediante
doacbes de organismos internacionais vinculados a Organizacao das Nacoes
Unidas, de entidades de cooperacdo técnica e de financiamento e
empréstimos.

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

§ 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 dnus para a seguridade social.

CAPITULO I
Da Participacdo Complementar

Art. 57. Quando as suas disponibilidades forem
insuficientes para garantir a cobertura assistencial a populagcdo de uma
determinada area, o SUS podera recorrer aos servi¢os ofertados pela iniciativa
privada.
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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 hipétese 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 remuneracdo de
servicos e os parametros de cobertura assistencial serdo estabelecidos pela
direcéo nacional do SUS, aprovados no CNS.

8 1° Na fixagdo 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 qualidade de execucéo dos servicos contratados.

§ 2° Os servigos contratados submeter-se-8o0 as normas
técnicas e administrativas e aos principios e diretrizes do SUS, mantido o
equilibrio econémico e financeiro do contrato.

8 3° Aos proprietarios, administradores e dirigentes de
entidades ou servigos contratados é vedado exercer cargo de chefia ou funcéo
de confianca no SUS.

TITULOX
DA VIGILANCIA SANITARIA

CAPITULO I ]
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

SECAO |
Da Definicao

Art. 60. O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
compreende o conjunto de agbes definido no § 1° do art. 6° e nos arts. 18, 19,
20 e 22, executado por instituicbes da administracdo publica direta e indireta da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam
atividades de regulacdo, normatizacdo, controle e fiscalizacdo na area de
vigilancia sanitaria.
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SECAO Il
Das Competéncias da Uniao

Art. 61. Compete a Unido, no ambito do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéaria:

| - definir a politica nacional de vigilancia sanitéria;
Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

Il - normatizar, controlar e fiscalizar produtos,
substancias e servigos de interesse para a saude;

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

V - acompanhar e coordenar as acdes estaduais, distrital
e municipais de vigilancia sanitaria;

VI - prestar cooperacao técnica e financeira aos Estados,
ao Distrito Federal e aos Municipios;

VIl - atuar em circunstancias especiais de risco a saude;

VIl - manter sistema de informacdes em vigilancia
sanitaria, em cooperagcao com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

§ 1° A competéncia da Unido sera exercida:

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

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

lll - pelos demais 6rgaos e entidades do Poder Executivo
Federal cujas areas de atuagéo se relacionem com o sistema.
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§ 2° O Poder Executivo Federal definira a alocacéo, entre
0s seus orgdos e entidades, das demais atribuicdes e atividades executadas
pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria ndo abrangidas por este Titulo.

8§ 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios
fornecerdo, mediante convénio, as informacdes solicitadas pela coordenacéao
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

X CAPITULO Il
DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

SECAO |
Da Criacdo, Natureza e Finalidade

Art. 62. 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 duracdo indeterminado e
atuacdo em todo territorio nacional.

Paragrafo Unico. A natureza de autarquia especial

conferida a Anvisa é caracterizada pela independéncia administrativa,
estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

Art. 63. A Anvisa atuard como entidade administrativa
independente, sendo-lhe assegurada, nos termos deste Livro, as prerrogativas
necessarias ao exercicio adequado de suas atribuicoes.

Art. 64. A Anvisa tera por finalidade institucional promover
a protecdo da saude da populacdo, por intermédio do controle sanitario da
producdo e da comercializacdo de produtos e servicos 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
fronteiras.

Art. 65. Fica o Poder Executivo autorizado a:

| - transferir para a Anvisa 0 acervo técnico e patrimonial,
obrigacbes, direitos e receitas do Ministério da Saude e de seus 0rgaos,
necessarios ao desempenho de suas fungoes;
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Il - remanejar, transferir ou utlizar os saldos
orcamentarios do Ministério da Saude para atender as despesas de
estruturacdo e manutencdo da Anvisa, utilizando como recursos as dotacoes
orcamentarias destinadas as atividades finalisticas e administrativas,
observados os mesmos subprojetos, subatividades e grupos de despesas na
lei orcamentaria em vigor.

SECAO Il
Das Competéncias

Art. 66. Compete a Anvisa proceder a implementacéo e a
execucao do disposto nos incisos Il a VIl do caput do art. 61, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

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

lll - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar
as politicas, as diretrizes e as ac¢fes de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrbes sobre limites de
contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, metais pesados e outras
substancias que 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 servicos e ou produtores
exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional,
obedecido o disposto no art. 615;

VI - administrar e arrecadar a Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria, instituida pelo art. 83;

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de
fabricacao, distribuicdo e importagédo dos produtos mencionados no art. 67 e de
comercializacdo de medicamentos;

VIII - anuir com a importacao e exportacdo dos produtos
mencionados no art. 67;
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IX - conceder registros de produtos, segundo as normas
de sua area de atuacéo;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de
boas praticas de fabricagao;

Xl - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os
locais de fabricagdo, controle, importacdo, armazenamento, distribuicdo e
venda de produtos e de prestacdo de servigcos relativos a saude, em caso de
violagcdo da legislacéo pertinente ou de risco iminente a saude;

XIl - proibir a fabricacdo, a importacdo, 0 armazenamento,
a distribuicdo e a comercializacdo de produtos e insumos, em caso de violacéo
da legislacéo pertinente ou de risco iminente a saude;

XIlI - cancelar a autorizacdo de funcionamento e a
autorizacdo especial de funcionamento de empresas, em caso de violagdo da
legislac&o pertinente ou de risco iminente a saude;

XIV - coordenar as acOes 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 os sistemas de
vigilancia toxicologica e farmacoldgica;

XVI - promover a revisdo e atualizacdo periodica da
farmacopéia;

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

XVIII - monitorar e auditar os o6rgdos e entidades
estaduais, distrital e municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de qualidade em
saude;

XIX - coordenar e executar o controle da qualidade de
bens e produtos relacionados no art. 67, por meio de analises previstas na
legislacao sanitaria, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade
em saude;
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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 evolucao dos precos de medicamentos,
equipamentos, componentes, insumos e servicos de saude, podendo para
tanto:

a) requisitar, quando julgar necessario, informacdes 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 producéo, distribuicAo 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 dediquem
as atividades de producéo, distribuicdo e comercializacdo dos bens e servigcos
previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

c) quando for verificada a existéncia de indicios da
ocorréncia de infracdes previstas nos incisos Ill ou IV do art. 20 da Lei n° 8.884,
de 11 de junho de 1994, mediante aumento injustificado de pregcos ou
Imposicao 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;

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 préprio, 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§ 1° A Anvisa podera delegar aos Estados, ao Distrito
Federal e aos Municipios a execucdo de atribuicbes que Ihe sdo proéprias,
excetuadas as previstas nos incisos I, V, VIII, IX, XII, X1, XIV, XV e XVI.
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8§ 2° A Anvisa podera assessorar, complementar ou
suplementar as acdes estaduais, distritais e municipais para o exercicio do
controle sanitéario.

8§ 3° As atividades de vigilancia epidemiolégica e de
controle de vetores relativas a portos aeroportos e fronteiras serdo executadas
pela Anvisa, sob orientagdo técnica e normativa do Ministério da Saude.

8 4° A Anvisa podera delegar a 6rgdo do Ministério da
Saude a execucao de atribui¢cdes previstas neste artigo relacionadas a servicos
médico-ambulatorial-hospitalares previstos nos 88 2° e 3° do art. 67,
observadas as vedacdes definidas no 8§ 1° deste artigo.

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

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

Art. 67. Incumbe a 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 insumaos, processos e tecnologias;

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

lIl - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacéo, desinfeccdo ou
desinfestacédo de ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a
diagnéstico;
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VI - equipamentos e materiais meédico-hospitalares,
odontologicos e hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e por imagem;

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

VIII - 6rgdos e tecidos humanos e de animais para uso
em transplantes ou reconstitui¢des;

IX - radiois6topos para uso diagnostico in vivo e
radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagndstico e terapia,

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 servigos 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 internacédo, 0s
servicos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem
a incorporacao de novas tecnologias.

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

8§ 4° A Anvisa podera regulamentar outros produtos e
servicos de interesse para o controle de riscos a saude da populagao,
alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

8§5° A Anvisa poderd 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.
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8 6° O Ministro de Estado da Saude podera determinar a
realizacdo de acOes previstas nas competéncias da Anvisa em casos
especificos e que impliquem risco a saude da populacéo.

§ 7° O ato de que trata 0 § 6° devera ser publicado no
Diario Oficial da Unido.

8 8° Consideram-se servicos e instalagdes submetidos ao
controle e a fiscalizagdo sanitéria aqueles relacionados com as atividades de
portos, aeroportos, fronteiras, estacées aduaneiras e terminais alfandegados, e
servicos de transportes aquéticos, terrestres e aéreos.

SECAO Il
Da Estrutura Organizacional
Subsecéo |
Da Estrutura Basica

Art. 68. 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.

81°. 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.

§2°. A estrutura organizacional da Anvisa sera fixada no
seu regulamento, aprovado por decreto do Presidente da Republica.

Subsecéo Il
Da Diretoria Colegiada

Art. 69. 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 unico. Os Diretores serao brasileiros, indicados
e nomeados pelo Presidente da Republica apds aprovacéo prévia do Senado
Federal nos termos do art. 52, 11I, f, da Constituicdo Federal, para cumprimento
de mandato de trés anos, admitida uma Unica reconducéao.
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Art. 70. 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 reconduc¢ao por trés anos.

Art. 71. A exoneracdo imotivada de Diretor da Anvisa s6
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 condenacédo penal transitada em julgado
ou de descumprimento injustificado do contrato de gestdo da autarquia.

Art. 72. E vedado aos dirigentes da Anvisa o exercicio de
qualquer outra atividade profissional, empresarial, sindical ou de direcéo
politico-partidaria.

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

8§ 2° A vedagéo 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 violagao da proibicdo prevista no caput e
no 8§ 1°, o infrator perdera o cargo, sem prejuizo de responder as acdes civeis e
penais cabiveis.

Art. 73. Até um ano apds deixar o cargo, € vedado ao ex-
dirigente representar qualquer pessoa ou interesse perante a Anvisa.

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

Art. 74. 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;
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lll - editar normas sobre matérias de competéncia da
Anvisa;

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

V - elaborar e divulgar relatérios periddicos sobre suas
atividades;

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

VIl - encaminhar os demonstrativos contdbeis da Anvisa
aos 6rgaos competentes.

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

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

Art. 75. 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
guestdes de urgéncia;

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

V - nomear e exonerar servidores, provendo 0s cargos
efetivos, os cargos em comissédo e as funcdes 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;

VIl - assinar contratos e convénios e ordenar despesas;
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VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno e
definir a area de atuacédo das unidades organizacionais e a estrutura executiva
da Anvisa;

IX - exercer a gestdo operacional da Anvisa.

Subsecéo lli
Dos Cargos em Comissao

Art. 76. Ficam criados os Cargos Comissionados de
Direcdo (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 serao exercidos, preferencialmente, por integrantes do quadro de pessoal
da autarquia.

Subsecéo IV
Da Contratacao de Pessoal

Art. 77. A Anvisa podera contratar especialistas para a
execucao de trabalhos nas areas técnica, cientifica, econdmica e juridica, por
projetos ou prazos limitados, observada a legislacdo em vigor.

Art. 78. E vedado & Anvisa contratar pessoal com vinculo
empregaticio ou contratual junto a entidades sujeitas a acdo da Vigilancia
Sanitaria, bem como 0s respectivos proprietarios ou responsaveis, ressalvada
a participacdo em comissdes de trabalho criadas com fim especifico, duracao
determinada e ndo integrantes da sua estrutura organizacional.

SECAO IV
Do Contrato de Gestao

Art. 79. 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, Orgamento e Gestéo, no prazo maximo de cento e vinte dias
seguintes a nomeacao do Diretor-Presidente da autarquia.
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Paragrafo unico. O contrato de gestédo € o instrumento de
avaliacdo da atuacdo administrativa da autarquia e de seu desempenho e
estabelece os parametros para a administracdo interna da autarquia, bem
como os indicadores que permitam quantificar objetivamente a sua avaliacédo
periodica.

Art. 80. O descumprimento injustificado do contrato de
gestdo implicara a exoneragdo do Diretor-Presidente, pelo Presidente da
Republica, mediante solicitacdo do Ministro de Estado da Saude.

SECAO V
Do Patrimbnio, das Receitas e da Divida Ativa

Subsecéo |
Do Patrimdnio

Art. 81. Constituem patrimonio da Anvisa 0s bens e
direitos de sua propriedade, os que lhe forem conferidos e os que ela venha a
adquirir ou a incorporar.

Subsecéo Il
Das Receitas

Art. 82. Constituem receitas da Anvisa:

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

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

lll - o produto da arrecadacdo das receitas das multas
resultantes das acdes fiscalizadoras;

IV - 0 produto da execucédo de sua divida ativa;

V - as dotagbes consignadas no Orgcamento Geral da
Unido, os créditos especiais, os créditos adicionais e as transferéncias e os
repasses que lhe forem conferidos;

VI - 0s recursos provenientes de convénios, acordos ou
contratos celebrados com entidades e organismos nacionais e internacionais;
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VIl - as doacbes, os legados, as subvencbes e outros
recursos que Ihe forem destinados;

VIl - os valores apurados na venda ou no aluguel de
bens méveis e imdveis de sua propriedade;

IX - o produto da alienacdo de bens, objetos e
instrumentos utilizados para a prética de infragdo, assim como do patriménio
dos infratores, apreendidos em decorréncia do exercicio do poder de policia e
incorporados ao patriménio da Anvisa nos termos de decisao judicial;

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

Paragrafo Unico. Os recursos previstos nos incisos |, Il e
VIl serdo recolhidos diretamente a Anvisa, na forma definida pelo Poder
Executivo.

Art. 83. Fica instituida a Taxa de Fiscalizagcdo de
Vigilancia Sanitéria.

§ 1° Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizagdo de
Vigilancia Sanitaria a pratica dos atos de competéncia da Anvisa, constantes
do Anexo II.

8 2° Sao sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput
as pessoas fisicas e juridicas que exercem atividades de fabricacao,
distribuicdo e venda de produtos e de prestacao de servicos mencionados no
art. 67.

8§3° A taxa serd devida em conformidade com o
respectivo fato gerador, valor e prazo a que se refere o Anexo Il.

8§ 4° A taxa devera ser recolhida nos termos dispostos em
ato proprio da Anvisa.

8§ 5° A arrecadacédo 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 acdes de vigilancia, respeitado o disposto no § 1° do art. 66.

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

§ 7° As renovacgdes de registros, de autorizacdes e de
certificados aplicam-se as periodicidades e os valores estipulados para os atos
iniciais na forma prevista no Anexo Il

8 8° O disposto no § 7° aplica-se ao contido no § 2° do
art. 90; no paragrafo Unico do art. 144; nos 88 1° a 7° do art. 222; e no
paragrafo unico do art. 260.

Art. 84. A taxa nao recolhida nos prazos fixados em
regulamento, na forma do art. 83, sera cobrada com 0s 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,
calculados na forma da legislacéo aplicavel aos tributos federais;

Il - multa de mora de vinte por cento, reduzida a dez por
cento se o pagamento for efetuado até o ultimo dia util do més subsequente ao
do seu vencimento;

Il - encargos de vinte por cento, substitutivo da
condenacgédo do devedor em honorarios de advogado, calculado sobre o total do
débito inscrito como divida ativa, que sera reduzido para dez por cento, se 0
pagamento for efetuado antes do ajuizamento da execucao.

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

§ 2° Os débitos relativos a Taxa de Fiscalizagdo de
Vigilancia Sanitaria poderao ser parcelados, a juizo da Anvisa, de acordo com
os critérios fixados na legislagao tributaria.

Art. 85. A Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria

serd recolhida em conta bancaria vinculada a Anvisa.

Subsecéo lli
Da Divida Ativa
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Art. 86. Os valores apurados administrativamente cuja
cobranca seja atribuida por lei a Anvisa, quando nao recolhidos no prazo
estipulado, serédo inscritos em divida ativa propria da Anvisa e servirao de titulo
executivo para cobranca judicial, na forma da lei.

Art. 87. A execucéo fiscal da divida ativa ser4 promovida
pela Procuradoria da Anvisa.

~ CAPITULO NI
DA VIGILANCIA SANITARIA DE ALIMENTOS

Art. 88. A defesa e a protecdo da saude individual ou
coletiva, no tocante a alimentos, desde a sua obtencdo até o seu consumo,
serdo reguladas, em todo territorio nacional, pelas disposi¢cdes deste Capitulo.

SECAO |
Das Definicbes

Art. 89. Para os efeitos deste Capiitulo, 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 fabricacédo, manipulacédo, embalagem, transporte ou venda;

Il - aditivo intencional: toda substancia 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 acao exigida para uma boa tecnologia de fabricagéo do alimento;

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

IV - alimento de fantasia ou artificial: todo alimento
preparado com o objetivo de imitar alimento natural e em cuja composicéo
entre, preponderantemente, substéncia ndo encontrada no alimento imitado;
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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 substéancia nutriente com a finalidade de reforgar o seu valor
nutritivo;

VII - alimento in natura: todo alimento de origem vegetal
ou animal cujo consumo imediato exige apenas a remocao da parte néo
comestivel e os tratamentos indicados para a sua perfeita higienizagdo e
conservagao;

VIl - 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 6érgdo competente do Ministério da Saude;

IX - andlise de controle: aquela que é efetuada
imediatamente apO0s o registro do alimento, quando da sua entrega ao
consumo, e que serve para comprovar a sua conformidade com o respectivo
padrao de identidade e qualidade;

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

XI - autoridade fiscalizadora competente: o funcionario do
orgédo competente do Ministério da Saude ou dos demais 6érgaos fiscalizadores
federais, estaduais, municipais, dos Territérios e do Distrito Federal;

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

XIll - 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 - laboratorio oficial: o 6rgdo técnico especifico do
Ministério da Saude, bem como os 0rgdos congéneres federais, estaduais,
municipais, dos Territérios e do Distrito Federal, devidamente credenciados;
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XV - matéria-prima alimentar: toda substancia de origem
vegetal ou animal, em estado bruto, que para ser utilizada como alimento
precise sofrer tratamento e/ou transformacdo de natureza fisica, quimica ou
bioldgica;

XVI - érgdo competente: o 6rgdo técnico especifico do
Ministério da Saude, bem como os érgédos federais, estaduais, municipais, dos
Territérios e do Distrito Federal, congéneres, devidamente credenciados;

XVIl - padrdo de identidade e qualidade: o que for
estabelecido pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude dispondo sobre a
denominacdo, 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 ndo, ou de outras
substancias permitidas, obtido por processo tecnolégico adequado;

XIX - propaganda: a difusdo de indicacdes, por quaisquer
meios, e a distribuicdo de alimentos relacionadas com a venda, e o emprego de
matéria-prima alimentar, alimento in natura, materiais utilizados na sua
fabricacdo ou preservagao, objetivando promover ou incrementar o seu
coNsumo;

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

SECAO Il
Do Registro e do Controle

Art. 90. Todo alimento sO sera exposto ao consumo ou
entregue a venda depois de registrado no 6rgdo competente do Ministério da
Saude.
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8 1° O registro a que se refere este artigo sera valido em
todo o territorio nacional e serad concedido no prazo maximo de sessenta dias a
contar da data da entrega do respectivo requerimento, salvo os casos de
inobservancia dos dispositivos deste Capitulo e de seus regulamentos.

8 2° O registro devera ser renovado no prazo previsto no
Anexo I, mantido o mesmo numero de registro concedido anteriormente.

8 3° O registro de que trata este artigo nao exclui aqueles
exigidos por lei para outras finalidades que ndo as de exposi¢cdo a venda ou as
de entrega ao consumo.

8§ 4° Para a concessdo do registro, a autoridade
competente obedecera as normas e aos padrdes fixados pelo Poder Executivo.

Art. 91. Sera permitido, excepcionalmente, expor a venda,
sem necessidade de registro prévio, alimentos elaborados em carater
experimental e destinados a pesquisa de mercado.

8 1° A permissdo a que se refere o caput devera ser
solicitada pelo interessado, que submetera a autoridade competente a férmula
do produto e indicard o local e o tempo de duracéo da pesquisa.

§ 2° O rotulo do alimento nas condigbes deste artigo
devera satisfazer as exigéncias deste Capitulo e de seus regulamentos.

Art. 92. A permissao excepcional de que trata o art. 91
sera dada mediante a satisfacdo prévia dos requisitos que vierem a ser fixados
pelo Poder Executivo.

Art. 93. Estéo, 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;

lll - os coadjuvantes da tecnologia de fabricacdo, assim
declarados pela Anvisa.
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Art. 94. Ficam dispensados da obrigatoriedade de registro
no orgao competente do Ministério da Saude:

| - as matérias-primas alimentares e o0s alimentos in
natura;

Il - os aditivos intencionais e o0s coadjuvantes da
tecnologia de fabricagéo de alimentos dispensados por resolugao da Anvisa;

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

Art. 95. 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° AplOs o recebimento da comunicacdo, devera a
autoridade fiscalizadora competente providenciar a colheita de amostra para a
respectiva analise de controle, que serd efetuada no alimento tal como se
apresenta ao consumo.

8§ 2° A analise de controle observard as normas
estabelecidas para a analise fiscal.

8 3° O laudo de andlise de controle sera remetido ao
orgdo competente do Ministério da Saude para arquivamento e passara a
constituir o elemento de identificagédo do alimento.

8 4° Em caso de analise condenatéria, e sendo o alimento
considerado impréprio para 0 consumo, sera cancelado o registro
anteriormente concedido e determinada a sua apreensao em todo o territério
nacional.

8 5° No caso de constatagdo de falhas, erros ou
irregularidades sanaveis, e sendo o alimento considerado proprio para o
consumo, devera o interessado ser notificado da ocorréncia, concedendo-se-
Ihe 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 8 5°, ficara o infrator sujeito as penalidades cabiveis.
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§ 7° Qualquer modificacdo que implique alteragdo de
identidade, qualidade, tipo ou marca do alimento ja registrado devera ser
previamente comunicada ao Orgdo competente do Ministério da Saude,
procedendo-se a nova analise de controle, podendo ser mantido o numero de
registro anteriormente concedido.

Art. 96. A analise de controle a que se refere 0 § 1° do art.
95 implicarda o pagamento, ao laboratério oficial que a efetuar, da taxa de
analise estabelecida por ato do Poder Executivo, equivalente, no minimo, a
cento e vinte e seis reais e sessenta e seis centavos.

Art. 97. Sera 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 fabricacdo que tenha sido declarado obrigatorio.

Paragrafo unico. O laudo de analise sera encaminhado
ao 0rgao competente, que expedira o respectivo certificado de registro.

Art. 98. O registro dos produtos de que trata este Capitulo
podera ser objeto de regulamentacéo pelo Ministério da Saude e pela Anvisa,
visando a desburocratizacdo e a agilidade nos procedimentos, desde que isso
ndo implique riscos a saude da populagcdo ou a condicdo de fiscalizagdo das
atividades de producdao e circulacao.

8 1°A Anvisa poderd conceder autorizacdo 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 regulamentagdo a que se refere o caput atinge
inclusive a isencéo de registro.

SECAO IlI
Da Rotulagem

Art. 99. Os alimentos e aditivos intencionais deveréo ser
rotulados de acordo com as disposi¢cdes desta Secdo e demais normas que
regem o assunto.
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Paragrafo anico. As disposicOes deste artigo aplicam-se
aos aditivos intencionais e produtos alimenticios dispensados de registro, bem
como as matérias-primas alimentares e aos alimentos in natura, quando
acondicionados em embalagem que os caracterizem.

Art. 100. Os roétulos deverao mencionar, em caracteres
perfeitamente legiveis:

| - a qualidade, a natureza e o tipo do alimento,
observadas a definicdo, a descricdo e a classificagdo estabelecidas no
respectivo padrdo de identidade e qualidade ou no rétulo arquivado no érgéo
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 producéao;

V - numero de registro do alimento no 6rgdo competente
do Ministério da Saude;

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

VIl - nimero de identificacdo da partida, do lote ou data
de fabricacéo, quando se tratar de alimento perecivel;

VIII - 0 peso ou o volume liquido;

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

8 1° Os alimentos rotulados no Pais, cujos roétulos
contenham palavras em idioma estrangeiro, deverdo trazer a respectiva
traducéo, salvo em caso de denominacao universalmente consagrada.

§ 2° Os rotulos de alimentos destinados a exportagao
poderdo trazer as indicacdes exigidas pela lei do pais a que se destinam.
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§ 3° Os roétulos dos alimentos destituidos, total ou
parcialmente, de um de seus componentes normais deverdo mencionar a
alteracéo autorizada.

8 4° Os nomes cientificos que forem inscritos nos rétulos
de alimentos deverdo, sempre que possivel, ser acompanhados da
denominagc&o comum correspondente.

Art. 101. Os rétulos de alimentos de fantasia ou artificiais
nao poderdao mencionar indicagcdes especiais de qualidade nem trazer
mencgodes, figuras ou desenhos que possibilitem falsa interpretagdo ou que
induzam o consumidor a erro ou engano guanto a sua origem, natureza ou
composicao.

Art. 102. Os rétulos de alimentos que contiverem corantes
artificiais deverao trazer na rotulagem a declaracao “Colorido artificialmente”.

Art. 103. Os rotulos de alimentos adicionados de
esséncias naturais ou artificiais, com o objetivo de reforgar ou reconstituir o
sabor natural do alimento, deverdo trazer a declaragcdo “Contém aromatizante
..., seguida do cddigo correspondente, e da declaragdo “Aromatizado
artificialmente”, no caso de ser empregado aroma artificial.

Art. 104. Os roétulos dos alimentos elaborados com
esséncias naturais deverdo trazer as indicacdes “Sabor de ..” e “Contém
aromatizante ...", seguidas do codigo correspondente.

Art. 105. Os rotulos dos alimentos elaborados com
esséncias artificiais deverao trazer a indicacao “Sabor imitacdo de...” ou “Sabor
artificial de ...”, seguida da declaracao “Aromatizado artificialmente”.

Art. 106. As indicacdes exigidas pelos arts. 100, 101, 102
e 103, bem como as que servirem para mencionar o emprego de aditivos,
deverdo constar do painel principal do rétulo do produto em forma facilmente
legivel.

Art. 107. O disposto nos arts. 100, 101, 102 e 103 aplica-
se, no que couber, a rotulagem dos aditivos intencionais e coadjuvantes da
tecnologia de fabricagcédo de alimento.

8 1° Os aditivos intencionais, quando destinados ao uso
domeéstico, deverdo mencionar no rétulo a forma de emprego, o tipo de
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alimento em que pode ser adicionado e a quantidade a ser empregada,
expressa, sempre que possivel, em medidas de uso caseiro.

8 2° Os aditivos intencionais e o0s coadjuvantes da
tecnologia de fabricacdo declarados pelo 6rgdo competente como isentos de
registro deverao ter essa condicdo mencionada no respectivo rotulo.

8 3° As etiquetas de utensilios ou recipientes destinados
ao uso domeéstico deverdo mencionar o tipo de alimento que pode ser neles
acondicionado.

Art. 108. Os rotulos 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”
deverd ser acompanhada da indicagdo do tipo de regime a que se destina o
produto, expressa em linguagem de facil entendimento.

Art. 109. Todos os alimentos industrializados deveréo
conter em seu rétulo e em sua bula as inscricbes “Contém glaten” ou “N&o
contém gluten”, conforme o caso.

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

Art. 110. As declaracdes superlativas de qualidade de um
alimento sé poderdo ser mencionadas na respectiva rotulagem em
consonancia com a classificacdo constante do respectivo padrao de identidade
e qualidade.

Art. 111. Nao poderdo constar da rotulagem
denominacgdes, designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos
ou indicagbes que possibilitem interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a
origem, procedéncia, natureza, composi¢cado ou qualidade do alimento, ou que
Ihe atribuam qualidades ou caracteristicas nutritivas superiores aquelas que
realmente possuem.

Art. 112. Nao serdo permitidas na rotulagem quaisquer
indicacdes relativas a qualidade do alimento que ndo sejam as estabelecidas
por este Capitulo e regulamentos.



71

Art. 113. As disposicOes desta Secdo aplicam-se aos
textos e as matérias de propaganda de alimentos, qualquer que seja o veiculo
utilizado para sua divulgacao.

SECAO IV
Dos Aditivos

Art. 114. SO sera permitido o emprego de aditivo
intencional quando:

| - comprovada a sua inocuidade;

Il - previamente aprovado pela Anvisa;

lIl - nd&o induzir o consumidor a erro ou confusao;
IV - utilizado no limite permitido.

§ 1° O orgdo competente estabelecera o tipo de alimento
ao qual o aditivo podera ser incorporado, o respectivo limite maximo de adicéo
e 0 codigo de identificacao de que trata o inciso VI do art. 100.

§ 2° Os aditivos aprovados ficardo sujeitos a revisao
periodica, podendo o seu emprego ser proibido, desde que nova concepcéo
cientifica ou tecnoldgica modifique convic¢cao anterior quanto a sua inocuidade
ou aos limites de tolerancia.

8 3° A permissdo do emprego de novos aditivos
dependera da demonstracdo das razbes de ordem tecnoldgica que o
justifiguem e da comprovacgéo da sua inocuidade, documentada com literatura
técnica cientifica idénea, ou cuja tradicdo de emprego seja reconhecida pelo
orgédo competente.

Art. 115. 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 fabricacéo
do alimento.



72

Art. 116. O Poder Executivo regulara o emprego de
substancias, materiais, artigos, equipamentos ou utensilios suscetiveis de
cederem ou transmitirem residuos para os alimentos.

Art. 117 Por motivos de ordem tecnolégica e outros
julgados procedentes, mediante prévia autorizagdo do 6rgdo competente, sera
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. 118. E proibido o emprego de bromato de potassio,
em qualquer quantidade, nas farinhas, no preparo de massas e nos produtos
de panificacao.

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

SECAO V
Da lodacéo do Sal

Art. 119. 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. 120. Para cumprimento do disposto no art. 119, as
industrias beneficiadoras do sal deverdo adquirir, diretamente, o equipamento e
o iodato de potassio (KIO3) necessarios.

Art. 121. O iodato de potassio devera obedecer as
especificacdes de concentracdo e pureza determinadas pela Farmacopéia
Brasileira.

Art. 122 E obrigatoria a inscricdo nas embalagens de sal
destinado ao consumo humano, em caracteres perfeitamente legiveis, da
expressao “Sal iodado”.
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Art. 123. Incumbe aos orgdos de fiscalizacdo sanitaria
dos Estados, do Distrito Federal, dos Municipios e dos Territérios a colheita de
amostras para as analises fiscal e de controle do sal destinado ao consumo
humano.

Art. 124. A inobservancia dos preceitos desta Secéo
constitui infracdo de natureza sanitaria, sujeitando-se o infrator a processo e
penalidades administrativas previstas no Titulo | do Livro Ill.

Paragrafo unico. Estando o sal em condigbes de ser
consumido, aplicar-se-a providéncia prevista no § 1° do art. 140.

SECAO VI
Dos Padrdes de Identidade e Qualidade

Art. 125. Sera aprovado, para cada tipo ou espécie de
alimento, um padréo de identidade e qualidade que dispora sobre:

| - denominagcdo, definicho e  composicao,
compreendendo a descricdo do alimento, citando o nome cientifico, quando
houver, e os requisitos que permitam fixar um critério de qualidade;

Il - requisitos de higiene, compreendendo medidas

sanitarias concretas e demais disposicdes necessérias a obtencdo de um
alimento puro, comestivel e de qualidade comercial;

lll - aditivos intencionais que podem ser empregados,
abrangendo a finalidade do emprego e o limite de adicéo;

IV - requisitos aplicaveis a peso e medida,;

V - requisitos relativos a rotulagem e apresentacdo do
produto;

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

8§ 1° Os requisitos de higiene abrangerdo, também, o
padrdo microbiolégico do alimento e o limite residual de pesticidas e
contaminantes tolerados.
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§ 2° Os padrdes de identidade e qualidade poderdo ser
revistos pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude, por iniciativa propria ou
a requerimento da parte interessada, devidamente fundamentado.

8 3° Poderao ser aprovados subpadrdes 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. 126. Os alimentos sucedaneos deverao ter aparéncia
diversa daquela do alimento genuino ou permitir, por outra forma, a sua
imediata identificagc&o.

Art. 127. Até que venham a ser aprovados os padrdes de
que trata esta Secdo, poderdo ser adotados o0s preceitos bromatologicos
constantes dos regulamentos federais vigentes ou, na sua falta, os dos
regulamentos estaduais pertinentes, ou as normas e padroes
internacionalmente aceitos.

Paragrafo Unico. Os casos de divergéncia na
interpretacéo dos dispositivos a que se refere o caput serdo esclarecidos pelo
orgédo competente.

SECAO VI
Da Fiscalizacdo, do Procedimento Administrativo e da Apreensao e Inutilizagéo
de Alimentos
Subsecéo |
Da Acéo Fiscalizadora

Art. 128. A acdo 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. 129. A autoridade fiscalizadora competente tera livre
acesso a qualquer local em que haja fabricacdo, manipulacdo, beneficiamento,
acondicionamento, conservacgao, transporte, depdsito, distribuicdo ou venda de
alimentos.
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Art. 130. A fiscalizac&o de que trata esta Secao estender-
se-a a publicidade e a propaganda de alimentos, qualquer que seja o veiculo
empregado para a sua divulgacao.

Subsecéo Il
Do Procedimento Administrativo

Art. 131. As infracOes aos preceitos deste Capitulo seréo
apuradas mediante processo administrativo realizado na forma do Capitulo IlI
do Titulo I do Livro Ill.

Art. 132. A interdicdo de alimento para analise fiscal sera
iniclada 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.

8§ 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 laboratorio oficial de controle.

§ 2° Se a quantidade ou a natureza do alimento nao
permitir a colheita das amostras de que trata o 8§ 1°, ele sera levado para o
laboratorio 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.

8 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.

§ 5° A interdicdo tornar-se-a definitiva no caso de analise
fiscal condenatoria.
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8§ 6° Se a analise fiscal ndo comprovar infracdo a
qualquer preceito deste Capitulo e seus regulamentos, o alimento interditado sera
liberado.

§ 7° O possuidor ou responséavel pelo alimento interditado
fica proibido de entregé-lo ao consumo, desvia-lo ou substitui-lo, no todo ou em
parte.

Art. 133. Da analise fiscal sera lavrado laudo, do qual
serdo 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 condenagdo do
alimento, a autoridade fiscalizadora competente notificara o interessado para,
no prazo maximo de dez dias, apresentar defesa escrita.

§ 2° Caso discorde do resultado do laudo de anélise
fiscal, o interessado podera requerer, no mesmo prazo estabelecido no § 1°,
pericia de contraprova, apresentando a amostra em seu poder e indicando o
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. 134. A pericia de contraprova sera efetuada sobre a
amostra em poder do detentor ou responsavel, no laboratério oficial de controle
que tenha realizado a andlise fiscal, presente o perito do laboratério que
expediu o laudo condenatdrio.

Paragrafo Unico. A pericia de contraprova ndo sera
efetuada no caso de a amostra apresentar indicios de alteragdo ou violagéo.

Art. 135. Aplicar-se-4 a pericia de contraprova o0 mesmo
método de andlise empregado na analise fiscal condenatéria, salvo se houver
concordancia dos peritos quanto ao emprego de outro.

Art. 136. Em caso de divergéncia entre os peritos quanto
ao resultado da andlise fiscal condenatéria ou de discordancia entre os
resultados desta Ultima e os da pericia de contraprova, cabera recurso da parte
interessada ou do perito responsavel pela andlise condenatéria a autoridade
competente, que determinara a realizacdo de novo exame pericial sobre a
amostra em poder do laboratério oficial de controle.
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8§ 1° O recurso de que trata este artigo devera ser
interposto no prazo de dez dias contados da data da conclusdo 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.

8§ 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. 137. No caso de partida de grande valor econémico e
confirmada a condenacdo do alimento em pericia de contraprova, podera o
interessado solicitar nova apreensdo, aplicando-se, nesse caso, adequada
técnica de amostragem estatistica.

§ 1° Entende-se por partida de grande valor econémico
aguela cujo valor seja igual ou superior a trinta mil reais.

§ 2° Excetuados os casos de presenca de organismos
patogénicos ou suas toxinas, considerar-se-a liberada a partida que indicar um
indice de alteracdo ou deterioracao inferior a dez por cento do seu total.

Art. 138. No caso de alimentos condenados oriundos de
unidade da Federacdo diversa daquela em que esta localizado o 6rgéo
apreensor, 0 resultado da analise condenatéria serd, obrigatoriamente,
comunicado ao 6rgado competente do Ministério da Saude.

Subsecéo lli
Da Apreensao e da Inutilizacao de Alimentos

Art.  139. 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 legislacéo penal vigente.

Art. 140. A inutilizagdo do alimento prevista no art. 577
nao sera efetuada quando, em analise de laboratoério oficial, ficar constatado
que o alimento esta proprio para o consumo imediato.
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§ 1° O alimento nas condi¢des deste artigo podera, apos
sua interdicdo, ser distribuido as instituicbes publicas ou privadas, desde que
beneficentes, de caridade ou filantrépicas.

8 2° Tubérculos, bulbos, rizomas, sementes e grdos 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. 141. A condenacdo definitiva de um alimento
determinara a sua apreensdo em todo o territério nacional, cabendo ao érgéo
fiscalizador competente do Ministério da Saude comunicar o fato aos demais
orgaos congéneres federais, estaduais, municipais, dos Territérios e do Distrito
Federal para as providéncias que se fizerem necessarias a apreensao e a
inutilizacéo do alimento, sem prejuizo dos respectivos processos administrativo

e penal cabiveis.

Art. 142. Sob pena de apreenséao e inutilizacdo sumaria,
os alimentos destinados ao consumo imediato, tenham ou ndo sofrido processo
de coccéo, sO poderdo ser expostos a venda devidamente protegidos.

SECAO VI
Dos Estabelecimentos

Art. 143 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 Capitulo e de seus regulamentos.

Art. 144. Os estabelecimentos a que se refere o art. 143
devem ser previamente licenciados pela autoridade sanitaria competente
estadual, municipal, dos Territérios ou do Distrito Federal, mediante a
expedicao do respectivo alvara.

Paragrafo unico. As empresas sujeitas as disposicdes
deste Capitulo ficam, também, obrigadas a cumprir o disposto no art. 212 no
que se refere a autorizacdo de funcionamento pelo Ministério da Saude e ao
licenciamento pelos 6rgdos sanitarios das unidades da Federacdo em que se
localizem.
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Art. 145. Nos locais de fabricacdo, preparacéo,
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. S6 sera 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.

SECAO IX
Disposicdes Gerais

Art. 146. S6 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 6rgéo
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¢cbes deste
Capitulo e de seus regulamentos;

IV - obedecam, na sua composicao, as especificacdes do
respectivo padrdo 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 ndo padronizado.

Art. 147. O emprego de produtos destinados a
higienizacdo de alimentos, matérias-primas alimentares e alimentos in natura
ou de recipientes ou utensilios destinados a entrar em contato com 0s mesmos
depende de prévia autorizacdo do 6rgdo competente do Ministério da Saude,
segundo o critério a ser estabelecido em regulamento.
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Paragrafo unico. O Poder Executivo dispora sobre as
substancias que poderao ser empregadas na fabricacdo dos produtos a que se
refere o caput.

Art. 148. O alimento importado, bem como os aditivos e
matérias-primas empregados na sua fabricacdo, deverdo obedecer as
disposi¢cdes deste capitulo e de seus regulamentos.

Art. 149. Os alimentos destinados a exportacdo poderédo
ser fabricados de acordo com as normas vigentes no pais para o qual se
destinam.

Art. 150. Aplica-se o disposto neste Capitulo as bebidas
de qualquer tipo ou procedéncia, aos complementos alimentares, aos produtos
destinados a serem mascados e a outras substancias, dotadas ou néo de valor
nutritivo, utilizadas na fabricacéo, na preparacao e no tratamento de alimentos,
matérias-primas alimentares e alimentos in natura.

Art. 151. Excluem-se do disposto neste Capitulo os
produtos com finalidade medicamentosa ou terapéutica, qualquer que seja a
forma como se apresentem ou 0 modo como sédo ministrados.

Art. 152. A importagdo de alimentos, de aditivos para
alimentos e de substancias destinadas a ser empregadas na fabricagcao de
artigos, utensilios e equipamentos destinados a entrar em contato com
alimentos fica sujeita ao disposto neste Capitulo e em seus regulamentos,
sendo a andlise de controle efetuada no momento de seu desembarque no
Pais.

Art. 153. Pecas, maquinarias, utensilios e equipamentos
destinados a entrar em contato com alimentos, nas diversas fases de
fabricacdo, manipulacédo, estocagem, acondicionamento ou transporte, nao
deverdo interferir nocivamente na elaboracdo do produto nem alterar o seu
valor nutritivo ou as suas caracteristicas organoléticas.

Art. 154. Os alimentos destituidos, total ou parcialmente,
de um de seus componentes normais s6 poderdo ser expostos a venda
mediante autorizacdo expressa do 6rgado competente do Ministério da Saude.

Art. 155. E vedada a elaboracdo de quaisquer normas
que contenham definicbes ou que disponham sobre padrbes de identidade,
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qualidade e envasamento de alimentos sem a prévia audiéncia do 6rgéo
competente do Ministério da Saude.

Art. 156. O Poder Executivo baixard os regulamentos
necessarios ao cumprimento do disposto neste Capitulo.

Art. 157. Ressalvado o0 disposto neste Capitulo,
continuam em vigor os preceitos do Decreto n° 55.871, de 26 de marco de
1965, e as tabelas a ele anexas, com as alteracbes adotadas pela extinta
Comisséo Permanente de Aditivos para Alimentos e pela Comissdo Nacional
de Normas e Padrdes para Alimentos.

Art. 158. A inobservancia ou desobediéncia aos preceitos
deste Capitulo e das demais disposicdes legais e regulamentares dara lugar a
aplicacao do disposto no Titulo | do Livro .

) CAPITULO IV
DA VIGILANCIA SANITARIA DE ALIMENTOS PARA LACTENTES E
CRIANCAS NA PRIMEIRA INFANCIA E DE PRODUTOS CORRELATOS

SECAO |
Da Finalidade e da Abrangéncia

Art. 159. O objetivo das disposi¢cdes deste Capitulo é
contribuir para a adequada nutricdo dos lactentes e das criangas na primeira
infancia, pelos seguintes meios:

| - regulamentacdo da promocdo comercial e do uso
apropriado dos alimentos para lactentes e criancas na primeira infancia, bem
como do uso de mamadeiras, bicos e chupetas;

Il - protec&o e incentivo ao aleitamento materno exclusivo
nos primeiros seis meses de idade;

lll - protecdo e incentivo & continuidade do aleitamento
materno até os dois anos de idade apos a introducdo de novos alimentos na
dieta dos lactentes e das criangas na primeira infancia.

Art. 160. Este Capitulo aplica-se a comercializacéo e as
praticas correlatas, a qualidade e as informacfes de uso dos seguintes
produtos, fabricados no Pais ou importados:
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| - formulas infantis para lactentes e formulas infantis de
seguimento para lactentes;

Il - formulas infantis de seguimento para criangas na
primeira infancia;

Il - leites fluidos, leites em po, leites modificados e
similares de origem vegetal,

IV - alimentos de transicdo e alimentos a base de cereais
indicados para lactentes ou criancas 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
criancas na primeira infancia;

V - formula de nutrientes apresentada ou indicada para
recém-nascido de alto risco;

VI - mamadeiras, bicos e chupetas.

SECAO II
Das Definicbes

Art. 161. Para os efeitos do disposto neste Capitulo,
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 criangcas na
primeira infancia ou alimento complementar: qualquer alimento industrializado
para uso direto ou empregado em preparado caseiro, utilizado como
complemento do leite materno ou de formulas infantis, introduzido na
alimentagdo de lactentes e criangas na primeira infancia com o objetivo de
promover uma adaptacao progressiva aos alimentos comuns e propiciar uma
alimentacdo balanceada e adequada as suas necessidades, respeitando-se
sua maturidade fisioldgica e seu desenvolvimento neuropsicomotor;

lll - alimento a base de cereais para lactentes e criancas
na primeira infancia: qualquer alimento a base de cereais proprio para a
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alimentacdo de lactentes apos o0 sexto més e de criancas de primeira infancia,
respeitando-se sua maturidade fisiolégica e seu desenvolvimento
neuropsicomotor;

IV - amostra: unidade de produto fornecida gratuitamente,
por uma dnica vez;

V - apresentacdo especial: qualquer forma de
apresentacdo do produto relacionada a promocdo comercial que tenha por
finalidade induzir a aquisicdo ou venda, tais como embalagens promocionais,
embalagens de fantasia ou conjuntos que agreguem outros produtos nao

abrangidos por este Capitulo;

VI - bico: objeto apresentado ou indicado para o processo
de succdo nutritiva da crianca com a finalidade de administrar ou veicular
alimentos ou liquidos;

VIl - crianga: individuo até doze anos de idade,
incompletos;

VIII - crianga na primeira infancia ou criangca pequena:
crianga de doze meses a trés anos de idade;

IX - chupeta: bico artificial destinado a succdo 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 - doagédo: fornecimento gratuito de um produto em
guantidade superior a caracterizada como amostra;

XIl - 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 Capitulo;

XIII = kit: conjunto de produtos de marcas, formas ou
tamanhos diferentes em uma mesma embalagem;

XIV - exposicédo 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
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forma de piramide ou ilha, engradados, ornamentacédo de prateleiras e outras
definidas em regulamento;

XV - embalagem: o recipiente, o pacote ou o envoltorio
destinado a garantir a conservacgéo e a facilitar o transporte e manuseio dos
produtos;

XVI - importador: empresa ou entidade privada que
pratique a importagcdo de qualquer produto abrangido por este Capitulo;

XVII - fabricante: empresa ou entidade privada ou estatal
envolvida na fabricacdo de qualquer produto objeto deste Capitulo;

XVIII - férmula infantil para lactentes: produto em forma
liguida ou em po6 destinado a alimentacdo 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 - féormula infantil para necessidades dietoterapicas
especificas: aquela cuja composicao foi alterada com o objetivo de atender as
necessidades especificas decorrentes de alterac6es fisioldgicas ou patoldgicas
temporarias ou permanentes e que nao esteja amparada pelo regulamento
técnico especifico de férmulas infantis;

XX - férmula infantii de seguimento para lactentes:
produto em forma liquida ou em poé utilizado, por indicacdo de profissional
gualificado, como substituto do leite materno ou humano, a partir do sexto mes;

XXI - formula infantil de seguimento para criancas 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: criangca com idade até onze meses e vinte
e nove dias;

XXIII - 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 criancas na primeira
infancia, tais como folhetos, livros, artigos em periddico leigo, fitas cassetes,
fitas de video, sistema eletrdnico de informagdes e outros;



85

XXV - material técnico-cientifico: todo material elaborado
com informac¢bes 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 Capitulo;

XXVII - promogao comercial: o conjunto de atividades
informativas e de persuasdo procedente de empresas responsaveis pela
producdo ou manipulacdo, distribuicdo e comercializagdo, com o objetivo de
induzir a aquisi¢cao 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
alimentacdo de recém-nascidos prematuros ou de alto risco.

SECAO IlI
Do Comércio e da Publicidade

Art. 162. E vedada a promogdo comercial dos produtos a
gue se referem os incisos |, V e VI do art. 160, em quaisquer meios de
comunicacédo, conforme se dispuser em regulamento.

Art. 163. A promocao comercial de alimentos infantis
referidos nos incisos Il, 11l e IV do art. 160 devera incluir, em carater obrigatorio,
0 seguinte destaque, visual ou auditivo, consoante o meio de divulgacéao:

| - para produtos referidos nos incisos Il e Ill do art. 160,
os dizeres “O Ministério da Saude informa: o aleitamento materno evita
infeccdes e alergias e € recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais”;

Il - para produtos referidos no inciso IV do art. 160, os
dizeres “O Ministério da Saude informa: ap6s os 6 (seis) meses de idade,
continue amamentando seu filho e ofere¢a novos alimentos”.
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Art. 164. Nao é permitida a atuacdo de representantes
comerciais nas unidades de saude, salvo para a comunicacdo 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 Capitulo.

Art. 165. Os fabricantes, distribuidores e importadores sé
poderdo fornecer amostras dos produtos referidos nos incisos | a IV do art. 160
a médicos, pediatras e nutricionistas por ocasido do langcamento do produto, de
forma a atender ao art. 173.

§ 1° Para os efeitos deste Capitulo, o langcamento
nacional devera ser feito no prazo maximo de dezoito meses, em todo o
territorio 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 composigéo nutricional.

§ 3° E vedada a distribuicdo de amostras de mamadeiras,
bicos, chupetas e suplementos nutricionais indicados para recém-nascidos de
alto risco.

§ 4° A amostra de formula infantil para lactentes devera
ser acompanhada de protocolo de entrega da empresa, com coépia para o
pediatra ou nutricionista.

Art. 166. Os fabricantes, importadores e distribuidores dos
produtos de que trata este Capitulo 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 promocéo comercial de seus produtos nos eventos por
elas patrocinados e limitem-se a 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 .l de ...... ”
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(Essas lacunas deverdo ser preenchidas com o numero da Lei de
Consolidacao e com a data da sua publicacdo).

Art. 167. Sao proibidas as doac¢bes ou vendas a precos
reduzidos dos produtos abrangidos por este Capitulo as maternidades e
instituicdes que prestem assisténcia a criangas.

§ 1° A proibicdo de que trata o caput ndo se aplica as
doacbes ou vendas a precos reduzidos em situacbes de excepcional
necessidade individual ou coletiva, a critério da autoridade fiscalizadora
competente.

§ 2° Nos casos previstos no 8 1° garantir-se-a que as
provisdes sejam continuas no periodo em que o lactente delas necessitar.

§ 3° Permitir-se-a4 a impressao do nome e do logotipo do
doador, vedada qualquer publicidade dos produtos.

8 4° A doacado para fins de pesquisa sO6 serd 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 6rgdos competentes.

8§ 5° O produto objeto de doagdo para pesquisa devera
conter, como identificagdo, no painel frontal e com destaque, a expresséo
“Doacéo para pesquisa, de acordo com a legislagéo em vigor”.

SECAO IV
Da Rotulagem

Art. 168. E vedado, nas embalagens ou rétulos de
férmula infantil para lactentes e formula infantil de seguimento para lactentes:

| - utilizar fotos, desenhos ou outras representacdes
graficas que nao sejam aquelas necesséarias 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 com o intuito de
sugerir forte semelhanca do produto com o leite materno, conforme disposto
em regulamento;
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[l - utilizar frases ou expressdes que induzam duvida
guanto a capacidade das maes de amamentarem seus filhos;

IV - utilizar expressées ou denominagbes que
identifiguem o produto como mais adequado a alimentacao infantil, conforme
disposto em regulamento;

V - utilizar informagbes que possam induzir o uso dos
produtos em virtude de falso conceito de vantagem ou seguranca;

VI - utilizar frases ou expressbes que indiquem as
condi¢cOes de saude para as quais o0 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 sé
deve ser usado na alimentacdo de criangcas menores de 1 (um) ano de idade
com indicacdo expressa de médico ou nutricionista. O aleitamento materno
evita infec¢cBes e alergias e fortalece o vinculo mae-filho”.

§ 2° Os rotulos desses produtos exibirdo um destaque
sobre os riscos do preparo inadequado e instru¢des para a correta preparacao
do produto, inclusive medidas de higiene a serem observadas e dosagem para
diluicdo, quando for o caso.

Art. 169. E vedado, nas embalagens ou rétulos de
férmula infantil de seguimento para criangas na primeira infancia:

| - utilizar fotos, desenhos ou outras representacdes
graficas que nao sejam aquelas necesséarias 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 denominagdes 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
guanto a capacidade das maes de amamentarem seus filhos;
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IV - utilizar expressbes ou denominacbes que
identifiquem o produto como mais adequado a alimentacao infantil, conforme
disposto em regulamento;

V - utilizar informagbes que possam induzir o uso dos
produtos em virtude de falso conceito de vantagem ou seguranca;

VI - utilizar marcas seqienciais presentes nas formulas
infantis de seguimento para lactentes;

VIl - 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 f4cil visualizagédo, o seguinte destaque: “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”.

8 2° Os rotulos desses produtos exibirdo um destaque
para advertir sobre os riscos do preparo inadequado e instrucdes para a correta
preparacao do produto, inclusive medidas de higiene a serem observadas e
dosagem para a diluicdo, vedada a utilizacao de figuras de mamadeira.

Art. 170. As embalagens ou os rotulos de férmulas
infantis para atender as necessidades dietoterapicas especificas exibirdo
informacbes sobre as caracteristicas especificas do alimento, vedada a
indicacéo de condi¢cOes de saude para as quais o produto possa ser utilizado.

Paragrafo uanico. Aplica-se a esses produtos o disposto
no art. 166.

Art. 171. E vedado, nas embalagens ou rétulos de leites
fluidos, leites em po, leites modificados e similares de origem vegetal:

| - utilizar fotos, desenhos ou outras representacdes
graficas que nao sejam aquelas necesséarias 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 etarias;
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Il - utilizar denominacdes ou frases com o intuito de
sugerir forte semelhanca do produto com o leite materno, conforme disposto
em regulamento;

lIl - utilizar frases ou expressdes que induzam duvida
guanto a capacidade das maes de amamentarem seus filhos;

IV - utilizar expressées ou denominagbes que
identifiguem o produto como mais adequado a alimentacao infantil, conforme
disposto em regulamento;

V - utilizar informagGes 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 que se destinem a lactentes.

8 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 adicao
de nutrientes essenciais: “AVISO IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser
usado para alimentar criangas, a ndo ser por indicacdo expressa de médico ou
nutricionista. O aleitamento materno evita infeccbes 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 nao ser por
indicagdo expressa de médico ou nutricionista. O aleitamento materno evita
infeccdes e alergias e deve ser mantido até a criangca completar 2 (dois) anos
de idade ou mais”;

lll - leite modificado de origem animal ou vegetal: “AVISO
IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usado para alimentar criangas
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”.

§ 2° E vedada a indicag&o, por qualquer meio, de leites
condensados e aromatizados para a alimentacéo de lactentes e de criancas de
primeira infancia.
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Art. 172. As embalagens ou rétulos de alimentos de
transicdo e alimentos a base de cereais indicados para lactentes e criangas 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 criangas de primeira infancia, ndo poderao:

| - utilizar ilustracdes, fotos ou imagens de lactentes ou
criangas de primeira infancia;

Il - utilizar frases ou expressdes que induzam duvida
guanto a capacidade das maes de amamentarem seus filhos;

[l - utilizar expressdes ou denominac¢des que induzam a
identificacdo do produto como apropriado ou preferencial para a alimentacéo
de lactente menor de seis meses de idade;

IV - utilizar informagbes que possam induzir o uso dos
produtos baseado em falso conceito de vantagem ou seguranca;

V - promover as formulas infantis, os leites, os produtos
com base em leite e 0s cereais que possam ser administrados por mamadeira.

§ 1° Constara do painel frontal dos rotulos desses
produtos a idade a partir da qual eles poderao ser utilizados.

8 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: Este
produto ndo deve ser usado para criancas menores de 6 (seis) meses de
idade, a ndo ser por indicacdo expressa de médico ou nutricionista. O
aleitamento materno evita infecges e alergias e é recomendado até os 2 (dois)
anos de idade ou mais”.

Art. 173. Relativamente as embalagens ou aos rétulos de
férmula de nutrientes para recém-nascido de alto risco, é vedado:

| - utilizar fotos, desenhos ou outras representacdes
graficas que nao sejam aquelas necesséarias 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;
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Il - utilizar denominacdes ou frases sugestivas de que o
leite materno necessite de complementos, suplementos ou de enriquecimento;

lIl - utilizar frases ou expressdes que induzam duvida
guanto a capacidade das maes de amamentarem seus filhos;

IV - utilizar expressbes ou denominagbes que
identifiguem o produto como mais adequado a alimentacao infantil, conforme
disposto em regulamento;

V - utilizar informag6es 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 rétulos desses produtos exibird o
seguinte destaque: “Este produto somente deve ser usado para suplementar a
alimentacado do recém-nascido de alto risco mediante prescricdo médica 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 0s nutrientes essenciais para o crescimento e desenvolvimento
da crianca nos primeiros anos de vida”.

8 3° Os rotulos desses produtos exibirdo um destaque
para advertir sobre os riscos do preparo inadequado e instru¢des para a sua
correta preparacéo, inclusive as medidas de higiene a serem observadas e a
dosagem para a diluicdo, quando for o caso.

8 4° O produto referido no caput é de uso hospitalar
exclusivo, vedada sua comercializacdo fora do &mbito dos servigos de saude.

Art. 174. Com referéncia as embalagens ou aos roétulos
de mamadeiras, bicos e chupetas, € vedado:

| - utilizar fotos, imagens de criangas ou ilustracdes
humanizadas;

Il - utilizar frases ou expressdes que induzam duvida
guanto a capacidade das maes de amamentarem seus filhos;
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[l - utilizar frases, expressdes ou ilustracdes que possam
sugerir semelhanca desses produtos com a mama ou 0 mamilo;

IV - utilizar expressées ou denominagbes que
identifiquem o produto como apropriado para o uso infantil, conforme disposto
em regulamento;

V - utilizar informagbes que possam induzir o uso dos
produtos baseado em falso conceito de vantagem ou seguranca;

VI - promover o produto da empresa fabricante ou de
outros estabelecimentos.

8§ 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 crianga 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. 175. Os rotulos de amostras dos produtos abrangidos
por este Capitulo exibirdo, no painel frontal: “Amostra gratis para avaliacao
profissional. Proibida a distribuicdo a maes, gestantes e familiares”.

SECAO V
Da Educacéo e da Informacédo ao Publico

Art. 176. Os érgaos publicos da area de saude, educacéo
e pesquisa e as entidades associativas de médicos pediatras e nutricionistas
participardao do processo de divulgacdo das informacbes sobre a alimentacéo
dos lactentes e de criangas na primeira infancia, estendendo-se essa
responsabilidade ao ambito de formacao e capacitacdo de recursos humanos.

Art. 177. Todo material educativo e técnico-cientifico,
qualquer que seja a sua forma, que trate de alimentacdo de lactentes e de
criangas na primeira infancia atendera aos dispositivos deste Capitulo e incluira
informacdes explicitas sobre os seguintes itens:

| - os beneficios e a superioridade da amamentacéao;
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Il - a orientacdo sobre a alimentacdo adequada da
gestante e da nutriz, com énfase no preparo para o inicio e a manutencao do
aleitamento materno até dois anos de idade ou mais;

lll - os efeitos negativos do uso de mamadeira, bico ou
chupeta sobre o aleitamento natural, particularmente no que se refere as
dificuldades para o retorno & amamentagdo e aos inconvenientes inerentes ao
preparo dos alimentos e a higienizacao desses produtos;

IV - as implicagbes econdmicas da opcao 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 néo
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 alimentagao
de lactentes ndo poderdo ser produzidos ou patrocinados por distribuidores,
fornecedores, importadores ou fabricantes de produtos abrangidos por este
Capitulo.

Art. 178. As instituicbes responsaveis pela formacéo e
capacitacdo de profissionais de saude incluirdo a divulgacdo e as estratégias
de cumprimento dos dispositivos deste Capitulo como parte do conteudo
programatico das disciplinas que abordem a alimentacéao infantil.

Art. 179. 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. 180. As instituicbes responsaveis pelo ensino
fundamental e médio promoveréo a divulgacéo dos dispositivos deste Capitulo.



95

SECAO VI
Disposicdes Gerais

Art. 181. Compete aos 6rgdos publicos, sob a orientacdo
do gestor nacional de saude, a divulgacao, aplicacéo, vigilancia e fiscalizagédo
do cumprimento dos dispositivos deste Capitulo.

Paragrafo dnico. Os oOrgdos competentes do poder
publico, em todas as suas esferas, trabalhardo em conjunto com as entidades
da sociedade civil, visando a divulgagdo e ao cumprimento dos dispositivos
deste Capitulo.

Art. 182. Os alimentos para lactentes atenderdo aos
padrdes de qualidade dispostos em regulamento.

Art. 183. As mamadeiras, 0s bicos e as chupetas néao
conterdo mais de dez partes por bilhdo de quaisquer N-nitrosaminas e, de
todas essas substancias em conjunto, mais de vinte partes por bilhdo.

8 1° O érgdo competente do poder publico estabelecera,
sempre que necessério, a proibicdo ou a restricdo de outras substancias
consideradas danosas a saude do publico-alvo deste Capitulo.

8§ 2° As disposicdes deste artigo entrardo em vigor
imediatamente apds o credenciamento de laboratérios pelo 6rgdo competente.

Art. 184. O érgdo competente do poder publico, no ambito
nacional, estabelecera, quando oportuno e necessario, novas categorias de
produtos e regulamentard sua producgdo, comercializacdo e publicidade, com a
finalidade de fazer cumprir o0 objetivo estabelecido no caput do art. 159.

Art. 185. As infracdes aos dispositivos deste Capitulo
sujeitam-se as penalidades previstas no Titulo | do Livro lll.

Paragrafo dnico. Com vistas ao cumprimento dos
objetivos deste Capitulo, aplicam-se, no que couber, as disposi¢cdes da Lei n°
8.078, de 11 de setembro de 1990, e suas alteracdes; do Capitulo Il do Titulo
X deste Livro; da Lei n°8.069, de 13 de julho de 1990; e dos demais
regulamentos editados pelos 6rgaos competentes do poder publico.

Art. 186. Este Capitulo sera regulamentado pelo Poder
Executivo.
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~ CAPITULOV
DA VIGILANCIA SANITARIA DE BEBIDAS

SECAO |
Do Controle da Produgédo e do Comércio

Art. 187. E estabelecida, em todo o territério nacional, a
obrigatoriedade do registro, da padronizacéo, da classificacdo, da inspecao e
da fiscalizac&o da producédo e do comércio de bebidas.

Paragrafo Unico. A inspecéo e a fiscalizacdo de que trata
este Capitulo incidirdo sobre:

| - inspecéo:

a) equipamentos e instalacdes, sob o0s aspectos
higiénicos, sanitarios e técnicos;

b) embalagens, matérias-primas e demais substancias,
sob os aspectos higiénicos, sanitarios e qualitativos;

Il - fiscalizac&o:

a) estabelecimentos que se dediquem a industrializacao,
a exportacao e a importacdo dos produtos objeto deste Capitulo;

b) portos, aeroportos e postos de fronteiras;

c) transporte, armazenagem, deposito, cooperativa e
casa atacadista;

d) quaisquer outros locais previstos na regulamentacao
deste Capitulo.

Art. 188. O registro, a padronizacdo, a classificacdo, a
inspecdo e a fiscalizacdo da producdo e do comércio de bebidas, em relagédo
aos seus aspectos tecnolégicos, competem ao Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento.

Art. 189. A inspecédo e a fiscalizagcdo de bebidas, nos
seus aspectos bromatoldgicos e sanitarios, sdo da competéncia do SUS, por
intermédio de seus 6rgaos especificos.
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Art. 190. Os estabelecimentos que industrializem ou
importem bebidas ou que as comercializem a granel s6 poderdo fazé-lo se
obedecerem, em seus equipamentos e instalacbes, bem como em seus
produtos, aos padrdes de identidade e qualidade fixados para cada caso.

Paragrafo unico. As bebidas de procedéncia estrangeira
s6 poderdao ser objeto de comércio ou entregues ao consumo quando suas
especificacdes atenderem aos padrbes de identidade e qualidade previstos
para 0s produtos nacionais, excetuados o0s produtos que tenham
caracteristicas peculiares e cuja comercializacdo seja autorizada no pais de
origem.

Art. 191. Suco ou sumo é bebida ndo fermentada, néo
concentrada e nao diluida, obtida da fruta madura e s& ou parte do vegetal de
origem, por processamento tecnoldgico adequado, submetida a tratamento que
assegure a sua apresentacdo e conservagao até o momento do consumo.

8 1° O suco nao podera conter substancias estranhas a
fruta ou parte do vegetal de sua origem, excetuadas as previstas na legislacao
especifica.

8 2° No rétulo 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 roétulo, o percentual de sua concentracdo, devendo ser
denominado suco concentrado.

§ 4° Ao suco podera ser adicionado agucar na quantidade
maxima de dez por cento em peso, devendo constar no rétulo a declaracéo
“Suco adogado”.

§ 5° E proibida a adicdo, em sucos, de aromas e corantes
artificiais.

Art. 192. A bebida conterd, obrigatoriamente, a matéria-
prima natural responsavel pelas suas caracteristicas organoléticas,
obedecendo aos padrdes de identidade e qualidade previstos em regulamento
proprio.

8 1° As bebidas que ndo atenderem ao disposto no caput
serdo denominadas artificiais e deverdo observar as disposicoes
regulamentares deste Capitulo.
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8§ 2° As bebidas que apresentarem caracteristicas
organoléticas proprias 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 Capitulo.

Art. 193. As bebidas dietéticas e de baixa caloria poderéo
ser industrializadas, observadas as disposi¢cdes deste Capitulo, do seu
regulamento e da legislagdo complementar, permitido o emprego de
edulcorantes naturais e sintéticos na sua elaboragéo.

§ 1° Na industrializacdo de bebidas dietéticas e de baixa
caloria, poderéo ser feitas associacdes entre edulcorantes naturais e sintéticos,
obedecido o disposto na regulamentacdo deste Capitulo.

§ 2° Na rotulagem de bebida dietética e de baixa caloria,
além dos dizeres a serem estabelecidos na regulamentacdo deste Capitulo
devera constar o nome genérico do edulcorante, ou edulcorantes, quando
houver associacgéo, sua classe e quantidade ou peso por unidade.

§ 3° E livre a comercializacdo, em todo o territorio
nacional, das bebidas dietéticas e de baixa caloria, observadas as disposicfes
deste Capitulo.

Art. 194. E facultado o uso da denominagdo “conhaque”,
seguida da especificacdo das ervas aromaticas ou dos outros componentes
empregados como substancia principal do produto destilado alcodlico que, na
sua elaboragéo, ndo aproveite como matéria-prima o destilado ou aguardente
vinicos.

Art. 195. O Poder Executivo fixard em regulamento, além
de outras providéncias, as disposicdes especificas referentes a classificacao,
padronizacdo, rotulagem, andlise de produtos, matérias-primas, inspecédo e
fiscalizacdo de equipamentos, instalagdes e condi¢cdes higiénico-sanitarias dos
estabelecimentos industriais, artesanais e caseiros, assim como a inspec¢ao da
producao e a fiscalizacdo do comércio de que trata este Capitulo.

SECAO Il
Da Propaganda de Bebidas Alcoolicas
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Art. 196. A propaganda de bebidas alcodlicas esta sujeita
as restricoes e condicdes estabelecidas nesta Secdo, nos termos do 8§ 4° do
art. 220 da Constituicdo Federal.

Paragrafo Gnico. Para efeitos de propaganda,
consideram-se bebidas alcodlicas os liquidos potaveis com teor alcodlico
superior a treze graus Gay-Lussac.

Art. 197. S6 serd 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 conducao de veiculos e a imagens ou idéias
de maior éxito ou sexualidade das pessoas.

§ 2° Os rotulos das embalagens de bebidas alcodlicas
conterdo adverténcia nos seguintes termos: “Evite 0 consumo excessivo de
alcool”.

83° A propaganda conterd, nos meios de comunicacao e
em funcdo de suas caracteristicas, adverténcia, sempre que possivel falada e
escrita, sobre o0s maleficios das bebidas alcodlicas, segundo frases
estabelecidas pelo Ministério da Saude, usadas sequencialmente, de forma
simultanea ou rotativa

84° Na parte interna dos locais em que se vende bebida
alcoolica, devera ser afixada adverténcia escrita de forma legivel e ostensiva
de que é crime dirigir sob a influéncia de alcool, punivel com detencéo.

Art. 198. As chamadas e caracteriza¢Bes de patrocinio de
bebidas alcodlicas, para eventos alheios a programacédo 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.

81° O disposto no caput aplica-se a propaganda estatica
existente em estadios, veiculos de competi¢céo e locais similares.

82° Nas condicdoes do caput, as chamadas e
caracteriza¢gfes de patrocinio dos produtos estarao liberados da exigéncia do §
3°do art. 197.
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Art. 199. E vedada a utilizacdo de trajes esportivos,
relativamente a esportes olimpicos, para veicular propaganda de bebida
alcodlica.

) CAPITULO VI
DA VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUTOS FUMIGENOS
SECAO |
Disposicdes Gerais

Art. 200. O uso e a propaganda de produtos fumigenos,
derivados ou ndo do tabaco, estdo sujeitos as restricbes e condicdes
estabelecidas neste Capitulo, nos termos do § 4° do art. 220 da Constituigcao
Federal.

SECAO II
Do Uso

Art. 201. E proibido o uso de cigarros, cigarrilhas,
charutos, cachimbos ou de qualquer outro produto fumigeno, derivado ou néo
do tabaco, em recinto coletivo, privado ou publico, salvo em area destinada
exclusivamente a esse fim, devidamente isolada e com arejamento
conveniente.

8 1° Incluem-se nas disposicOes deste artigo as
reparticdes 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.

SECAO IlI
Da Propaganda

Art. 202. A propaganda comercial dos produtos de que
trata o art. 201 sO podera ser efetuada por meio de poésteres, painéis e
cartazes, na parte interna dos locais de venda.

8 1° A propaganda comercial dos produtos referidos neste
artigo deverd ajustar-se aos seguintes principios:
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| - ndo sugerir o consumo exagerado ou irresponsavel
nem a inducdo ao bem-estar ou saude, ou fazer associacdo 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
tenséo, ou que produzam qualquer efeito similar;

lIl - 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 o uso do produto a pratica de atividades
esportivas, olimpicas ou ndo, nem sugerir ou induzir seu consumo em locais ou
situacdes perigosas, abusivas ou ilegais;

V - ndo empregar imperativos que induzam diretamente
ao consumo;

VI - n&o incluir a participacdo de criangcas ou
adolescentes.

§ 2° A propaganda contera, nos meios de comunicagao 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 sequiencialmente de forma simultédnea ou rotativa.

§ 3° As embalagens e os macos de produtos fumigenos,
com excecdo dos destinados a exportagdo, e o material de propaganda referido
no caput conterdo a adverténcia mencionada no 8§ 2° acompanhada de
imagens ou figuras que 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 serdo 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 simultdneo ou
rotativo, nesta ultima hipotese variando, no maximo a cada cinco meses.
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Art. 203. Quanto aos produtos referidos no art. 201, séo
proibidos:

| - a venda por via postal,
Il - a distribuicdo de qualquer tipo de amostra ou brinde;
lIl - a propaganda por meio eletrénico, inclusive internet;

IV - a realizagdo de visita promocional ou distribuigéo
gratuita em estabelecimento de ensino ou local publico;

V - o patrocinio de atividade cultural ou esportiva;

VI - a propaganda fixa ou movel em estadio, pista, palco
ou local similar;

VIl - a propaganda indireta contratada, também
denominada merchandising, nos programas produzidos no Pais, em qualquer
horéario;

VIII - a comercializagdo em estabelecimento de ensino,
em estabelecimento de saude e em oOrgdos ou entidades da administracdo
publica;

IX - a venda a menores de dezoito anos.

Paragrafo Unico. E facultado ao Ministério da Saude
afixar, nos locais dos eventos esportivos internacionais que nao tenham sede
fixa em um Unico pais e sejam organizados ou realizados por instituices
estrangeiras, propaganda fixa com mensagem de adverténcia escrita que
observara os contetdos a que se refere o § 2° do art. 205, cabendo aos
responsaveis pela sua organizacdo assegurar os locais para a referida
afixacao.

Art. 204. S6 sera permitida a comercializagdo de produtos
fumigenos que ostentem em sua embalagem a identificagcdo junto a Anvisa, na
forma do regulamento.

Art. 205. A transmisséo ou retransmissao, por televiséo,
em territério brasileiro, de eventos culturais ou esportivos com imagens
geradas no estrangeiro, patrocinados por empresas ligadas a produtos
fumigenos, exige a veiculacédo gratuita pelas emissoras de televisdo, durante a
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transmissao do evento, de mensagem de adverténcia sobre os maleficios do
fumo.

8 1° Na abertura e no encerramento da transmissao do
evento, sera veiculada mensagem de adverténcia, cujo conteudo sera definido
pelo Ministério da Saude, com duracdo néo inferior a trinta segundos em cada
insercao.

§ 2° A cada intervalo de quinze minutos sera veiculada,
sobreposta a respectiva transmissao, mensagem de adverténcia escrita e
falada sobre os maleficios do fumo, com duragdo n&o inferior a quinze
segundos em cada insercédo, por intermédio das seguintes frases e de outras a
serem definidas na regulamentacdo, usadas sequencialmente, todas
precedidas da afirmacao “O Ministério da Saude adverte”:

| - “fumar causa mau halito, perda de dentes e cancer de
boca”;

Il - “fumar causa cancer de pulméao”;
Il - “fumar causa infarto do coracao”;
IV - “fumar na gravidez prejudica o bebé”;

V - “em gestantes, 0 cigarro provoca partos prematuros,
nascimento de criancas com peso abaixo do normal e facilidade de contrair
asma’;

VI - “criangas comegam a fumar ao verem o0s adultos
fumando”;

VII - “a nicotina € droga e causa dependéncia”;
VIII - “fumar causa impoténcia sexual”.

8 3° Consideram-se, para o0s efeitos deste artigo,
integrantes do evento os treinos livres ou oficiais, 0s ensaios, as
reapresentacfes e 0s compactos.

Art. 206. As chamadas e caracterizacdes de patrocinio
dos produtos indicados no art. 201, para eventos alheios a programacao
normal ou rotineira das emissoras de radio e televisédo, poderédo ser feitas em
qualquer horério, desde que identificadas apenas com a marca ou slogan do
produto, sem recomendag¢ao do seu consumo.
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8 1° As restricdes deste artigo aplicam-se a propaganda
estatica existente em estadios, veiculos de competicdo e locais similares.

8§ 2° Nas condicdbes do caput, as chamadas e
caracteriza¢cGes de patrocinio dos produtos estardo liberadas da exigéncia do §
2° do art. 202.

Art. 207. E vedada a utilizacdo de trajes esportivos,
relativamente a esportes olimpicos, para veicular a propaganda dos produtos
de que trata este Capitulo.

CAPITULO VI
DA VIGILANCIA SANITARIA DE MEDICAMENTOS, DROGAS, INSUMOS
FARMACEUTICOS E CORRELATOS, PRODUTOS DE HIGIENE,
COSMETICOS, PERFUMES, SANEANTES, PRODUTOS DESTINADOS A
CORRECAO ESTETICA E PRODUTOS DIETETICOS

SECAO |
Disposicdes Gerais

Art. 208. Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitéria
instituidas por este Capitulo os medicamentos, as drogas, 0S insumos
farmacéuticos e correlatos definidos no Secao Xl deste Capitulo, bem como os
produtos de higiene, cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios,
produtos destinados a correcao estética e outros adiante definidos.

Art. 209. O disposto neste Capitulo ndo exclui a aplicagédo
das demais normas a que estejam sujeitas as atividades nele enquadradas, em
relacdo a aspectos objeto de legislagédo especifica.

Art. 210. Aos produtos mencionados no art. 282, regidos
por normas especiais, aplicam-se, no que couber, as disposicOes deste
Capitulo.

Art. 211. Excluem-se do regime deste Capitulo, visto se
destinarem e se aplicarem a fins diversos dos nele estabelecidos, os produtos
saneantes fitossanitarios e zoossanitarios, os de exclusivo uso veterinario e 0s
destinados ao combate, na agricultura, a ratos e outros roedores.

Art. 212. SO poderdo extrair, produzir, fabricar,
transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar,
exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o art. 208 as
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empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude, cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das unidades da
Federacdo em que se localizem.

Art. 213. Os produtos destinados ao uso infantil n&o
poderdo conter substancias causticas ou irritantes, terdo embalagens isentas
de partes contundentes e ndo poderdo ser apresentados sob a forma de
aerossol.

Art. 214. Os produtos de que trata este Capitulo néo
poderao ter nomes ou designac¢des que induzam a erro.

§ 1° E vedada a adocdo de nome igual ou assemelhado
para produtos de diferente composicdo, 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.

8§ 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.

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

8§ 4° Sem prejuizo do disposto neste artigo, 0S
medicamentos que contenham uma Unica substancia ativa sobejamente
conhecida, a critério do Ministério da Saude, e os imunoterapicos, as drogas e
os insumos farmacéuticos deverdo ser identificados pela denominacéo
constante da Farmacopéia Brasileira e ndo poderdo, em hipotese alguma, ter
nomes ou designacdes de fantasia.

Art. 215. A comprovacgdo de que determinado produto, até
entdo considerado util, é nocivo a saude ou ndo preenche requisitos
estabelecidos em lei implica a sua imediata retirada do comércio e a exigéncia
da modificagdo da férmula de sua composi¢do e dos dizeres dos rotulos, das
bulas e embalagens, sob pena de cancelamento do registro e da apreenséo do
produto em todo o territério nacional.
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Paragrafo Unico. E atribuicdo exclusiva do Ministério da
Saude o registro e a permissdo do uso dos medicamentos, bem como a
aprovacao ou exigéncia de modificacdo dos seus componentes.

Art. 216. Como medida de seguranca sanitéria e a vista
de razbes fundamentadas do 6rgdo competente, podera o Ministério da Saude,
a qualguer momento, suspender a fabricagdo e venda de qualquer dos
produtos de que trata este Capitulo que, embora registrado, se torne suspeito
de ter efeitos nocivos a saude humana.

Art. 217. Nenhum estabelecimento que fabrique ou
industrialize produto abrangido por este Capitulo podera funcionar sem a
assisténcia e responsabilidade efetivas de técnico legalmente habilitado.

Art. 218. Independem de licenca para funcionamento os
estabelecimentos abrangidos por este Capitulo integrantes da administracéo
publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigéncias pertinentes
as instalacdes, aos equipamentos e a aparelhagem adequados e a assisténcia
e responsabilidade técnicas.

Paragrafo Unico. Para fins do controle sanitario previsto
na legislacdo em vigor, € obrigatéria a comunicacgéo, pelos 6rgéos referidos no
caput, ao Ministério da Saude, da existéncia ou instalacdo de estabelecimentos
de que trata este Capitulo.

Art. 219. E vedada a importacdo de medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos de que trata este Capitulo
para fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifestacdo
favoravel do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias de
que trata o caput as aquisicdes ou doagcdes que envolvam pessoas de direito
publico ou privado cuja quantidade e qualidade possam comprometer a
execucao de programas nacionais de saude.

Art. 220. As drogas, os medicamentos e quaisquer
insumos farmacéuticos correlatos, produtos de higiene, cosméticos e
saneantes domissanitarios, importados ou nao, sO serdo entregues ao
consumo nas embalagens originais ou em outras previamente autorizadas pelo
Ministério da Saude.
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§ 1° Para atender ao desenvolvimento de planos e
programas do Governo Federal de producao e distribuicdo de medicamentos a
populacdo carente de recursos, podera o Ministério da Saude autorizar o
emprego de embalagens ou reembalagens especiais que, sem prejuizo da
pureza e eficacia do produto, permitam a reducéo dos custos.

8§ 2° Os produtos importados cuja comercializagdo no
mercado interno independa de prescricdo médica terdo acrescentados, na
rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma portugués, sobre sua
composicao, suas indicagbes e seu modo de usar.

SECAO Il
Das Definigbes

Art. 221. Para os efeitos do disposto neste Capitulo, além
das definicGes estabelecidas nos incisos I, 1, VII, XIll, XVI e XVII do art. 296,
considera-se:

| - biodisponibilidade: indica a velocidade e a extensao de
absorcdo de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua
curva concentracdo/tempo na circulacdo sistémica ou de sua excrecao na
urina;

Il - bioequivaléncia: demonstracdo de equivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica,
com idéntica composicao qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e
que tenham comparavel biodisponibilidade quando estudados sob um mesmo
desenho experimental;

Il - controle de qualidade: conjunto de medidas
destinadas a garantir, a qualquer momento, a produgcdo de Ilotes de
medicamentos e demais produtos abrangidos por este Capitulo e que
satisfacam as normas de atividade, pureza, eficacia e inocuidade;

IV — corante: substancia adicional a medicamentos,
produtos dietéticos, cosmeéticos, perfumes, produtos de higiene e similares,
saneantes domissanitarios e similares, com o efeito de lhes conferir cor e, em
determinados tipos de cosmeéticos, transferi-la para a superficie cutanea e
anexos da pele;
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V - cosmético: produto para uso externo, destinado a
protecdo ou ao embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pos
faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as maos e similares, mascaras
faciais, locOes de beleza, solucdes leitosas, cremosas e adstringentes, locdes
para as maos, bases de maquilagem e Oleos cosméticos, ruges, blushes,
batons, lapis labiais, preparados anti-solares, bronzeadores e simulatorios,
rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de
cabelos, preparados para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos,
laqués, brilhantinas e similares, lo¢cbes capilares, depilatérios e epilatorios,
preparados para unhas e outros;

VI - Denominagdo Comum Brasileira (DCB): denominacéo
do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria;

VIl - Denominagdo Comum Internacional (DCI):
denominacgéo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada
pela Organizacdo Mundial de Saude;

VIII - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma
de acondicionamento, removivel ou n&o, destinados a cobrir, empacotar,
envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, os produtos de que trata
este Titulo;

IX - fabricacdo: todas as operagbes que se fazem
necessarias para a obtengao dos produtos abrangidos por este Capitulo;

X - lote ou partida: quantidade de medicamento ou
produto abrangido por este Capitulo, que se produz em um ciclo de fabricacgéo,
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 Capitulo, tanto a que permanece inalterada quanto a passivel de sofrer
modificacdes;

Xl - medicamento de referéncia: produto inovador
registrado no o6rgdo 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;
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Xl - medicamento genérico: medicamento similar a um
produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este
intercambiavel, geralmente produzido ap0s a expiragcdo ou renuncia da
protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua
eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, nha sua auséncia,
pela DCI;

XIV - medicamento similar: aquele que contém o mesmo
OuU 0S mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma
farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicagéo terapéutica, e que &
equivalente ao medicamento de referéncia registrado no 6érgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria, 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 - nimero do lote: designacéo impressa na etiqueta de
um medicamento e de produtos abrangidos por este Capitulo que permita
identificar o lote ou a partida a que pertengam e, em caso de necessidade,
localizar e rever todas as operacdes de fabricacdo e inspec¢éo praticadas durante
a producao;

XVI - nutrimento: substancia de valor nutricional
constituinte dos alimentos, que inclui proteinas, gorduras, hidratos de carbono,
agua, elementos minerais e vitaminas;

XVII - perfume: produto de composi¢cdo aromatica obtida
a base de substancias naturais ou sintéticas que, em concentracdes e veiculos
apropriados, tenha como principal finalidade a odorizagcdo de pessoas ou
ambientes, incluidos os extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos,
0s preparados para banho e os 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 condi¢cdes fisiologicas
especiais;

XIX - produto farmacéutico intercambidvel: equivalente
terapéutico de um medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente,
0s mesmos efeitos de eficacia e seguranca;
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XX - produto de higiene: produto para uso externo,
antisséptico ou nao, destinado ao asseio ou a desinfeccdo corporal,
compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatoérios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e ap0s o barbear,
estipticos e outros;

XXI - produto semi-elaborado: toda a substancia ou
mistura de substancias ainda sob o processo de fabricagéo;

XXII - pureza: grau em que uma droga determinada
contém outros materiais estranhos;

XXIII - registro: inscricdo, em livro proprio, apo0s o
despacho concessivo do dirigente do 6érgdo do Ministério da Saude, sob
namero de ordem, dos produtos de que trata este Capitulo, com a indicacao do
nome, do fabricante, da procedéncia, da finalidade e dos outros elementos que
0s caracterizem;

XXIV - rétulo: identificagdo impressa ou litografada, bem
como os dizeres pintados ou gravados a fogo, por pressao ou por decalco,
aplicados diretamente sobre o recipiente, vasilhame, involucro, envoltorio,
cartucho ou qualquer outro protetor de embalagem;

XXV - saneante domissanitario: substancia ou preparacéo
destinada a higienizacdo, desinfeccdo 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, & prevencédo e ao
controle dos insetos em habita¢gBes, recintos e lugares de uso publico e suas
cercanias;

b) raticida: destinado ao combate de ratos, camundongos
e outros roedores em domicilios, embarcacdes, recintos e lugares de uso
publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em associacdo, que nao
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 apresentacgao;

c) desinfetante: destinado a destruir microorganismos,
indiscriminada ou seletivamente, quando aplicado em objetos inanimados ou
ambientes;
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d) detergente: destinado a dissolucdo de gorduras, a
higiene de recipientes e vasilhas e a aplicacdes de uso domeéstico;

SECAO Il
Do Registro

Subsecéo |
Disposicdes Gerais

Art. 222. Nenhum dos produtos de que trata este
Capitulo, 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 niamero do registro inicial.

8§ 2° Excetua-se do disposto no § 1° a validade do
registro e da revalidacdo do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo € de
dois anos.

8§ 3° O registro sera concedido no prazo maximo de
noventa dias a contar da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de
inobservancia do disposto neste Capitulo ou em seus regulamentos.

§ 4° Os atos referentes ao registro e a revalidacdo do
registro s6 produzirdo efeitos a partir da data da publicacdo no Diario Oficial da
Uniao.

§ 5