Oficio n°® (SF) Brasilia, em de novembe 2008.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Osmar Serraglio
Primeiro-Secretario da Camara dos Deputados

Assunto: Projeto de Lei do Senado a reviséo.

Senhor Primeiro-Secretario,

Encaminho a Vossa Exceléncia, a fim de ser submaetickvisdo da
Camara dos Deputados, nos termos do art. 65 daitDay@& Federal, o Projeto de
Lei do Senado n°® 619, de 2007, de autoria do SenEéo Viana, constante dos
autografos em anexo, que “Consolida a legislacaesi federal”.

Atenciosamente,

vpl/pls07-619



Consolida a legislacao sanitéria federal.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territério naah as acdes e 0s servigcos de saude,
executados, isolada ou conjuntamente, em carat@napente ou eventual, por pessoas

naturais ou juridicas de direito publico ou privado
(Art. 1° da Lei n°® 8.080, de 1990)

LIVRO |
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

TITULO |
DISPOSICOES GERAIS

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

§ 1° O dever do Estado de garantir a saude conssst®rmulacdo e execucdo de
politicas econémicas e sociais que visem a reddeadscos de doencas e de outros agravos e
no estabelecimento de condi¢cdes que assegurenoagassrsal e igualitario as acdes e aos
Servigos para a sua promocgao, protecao e recuperaca

§ 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoasanditia, das empresas e da
sociedade.
(Art. 2° da Lei n° 8.080, de 1990)

Art. 3° A saude tem como fatores determinantes relicmnantes, entre outros, a
alimentacdo, a moradia, o saneamento basico, o amalbente, o trabalho, a renda, a
educacao, o transporte, o lazer e 0 acesso ao® lsemgicos essenciais; 0s niveis de saude da
populacdo expressam a organizacao social e econdimiPais.

Paragrafo unico. Dizem respeito também a satudedes @jue, por forca do disposto no
art. 2°, se destinam a garantir as pessoas e fvit@lde condicdes de bem-estar fisico,

mental e social.
(Art. 3° da Lei n° 8.080, de 1990)

TITULO Il
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
CAPITULO |
DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 4° O conjunto de acles e servicos de saudstguos por 6rgdos e instituicoes
publicas federais, estaduais e municipais, da dstragdo direta e indireta e das fundacoes
mantidas pelo poder publico, constitui o Sistem&tde Saude (SUS).



8§ 1° Estdo incluidas no disposto neste artigosdguitdes publicas federais, estaduais e
municipais de controle de qualidade, pesquisa @ugdn de insumos, medicamentos,
inclusive de sangue e hemoderivados, e de equigampara saude.

§ 2° A iniciativa privada podera participar do &msa Unico de Salde, em carater

complementar.
(Art. 4° da Lei n° 8.080, de 1990)

CAPITULO Il
DOS OBJETIVOS E DAS ATRIBUICOES
Art. 5° S&0 objetivos do SUS:
| - a identificacdo e a divulgacdo dos fatores amadantes e determinantes da saude;

Il - a formulag&o de politica de saude destinag@oanover, nos campos econdémico e
social, a observancia do disposto no § 1° do grt. 2

[l - a assisténcia as pessoas por intermédio desagle promocgdo, protecdo e
recuperacdo da saude, com a realizacdo integradagdes assistenciais e das atividades
preventivas.

(Art. 5° da Lei n° 8.080, de 1990)

Art. 6° Estéo incluidos ainda no campo de atuagasuiS:

| - a execucdo de acoes:

a) de vigilancia sanitéaria;

b) de vigilancia epidemioldgica,;

c) de saude do trabalhador;

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusivenfcéutica;

Il - a participacdo na formulacdo da politica eemacucdo de acBes de saneamento
basico;

[ll - a ordenagdo da formacao de recursos humaadsea de saude;

IV - a vigilancia nutricional e a orientacao alintemn

V - a colaboragéo na protecdo do meio ambiente,cehpreendido o do trabalho;

VI - a formulacdo da politica de medicamentos, pgumentos, imunobioldgicos e
outros insumos de interesse para a saude e apegéio na sua producao;

VIl - o controle e a fiscalizacéo de servicos, pitod e substancias de interesse para a
saude;

VIII - a fiscalizacéo e a inspecéo de alimentosigég bebidas para consumo humano;

IX - a participacdo no controle e na fiscaliza¢c&o ptoducgéo, transporte, guarda e
utilizacédo de substancias e produtos psicoativas;ds e radioativos;

X - 0 incremento, em sua area de atuacao, do delsanento cientifico e tecnolégico;



Xl - a formulagéo e execuc¢do da politica de sargseus derivados.

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um cowjudé acbes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de interos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producéo e circulacdo de bens e dtapé® de servicos de interesse da saude,
abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta diretamente, se relacionem com a
saude, compreendidas todas as etapas e procesgoeddcao ao consumo;

Il - o controle da prestacéo de servicos que seimlam direta ou indiretamente com a
saude.

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemioldgica umjwato de agbes que proporcionam
0 conhecimento, a detec¢céo ou prevencao de quaiguesnca nos fatores determinantes e
condicionantes de saude individual ou coletiva, @fmalidade de recomendar e adotar as
medidas de prevencao e controle das doencas otbagra

8§ 3° Entende-se por saude do trabalhador, paradinslisposto neste Livro, um
conjunto de atividades que se destina, mediantesac¢i@ vigilancia epidemiolégica e
vigilancia sanitaria, a promocéo e protecdo da esala$ trabalhadores, assim como visa a
recuperacdo e reabilitagdo da saude dos trabadwmdmbmetidos aos riscos e agravos
advindos das condi¢cdes de trabalho, abrangendo:

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

Il - participagéo, no ambito de competéncia do Séifs estudos, pesquisas, avaliacéo e
controle dos riscos e agravos potenciais a salideertes no processo de trabalho;

lll - participagcédo, no ambito de competéncia do St normatizacgéo, fiscalizacdo e
controle das condicbes de producédo, extracdo, amaarento, transporte, distribuicdo e
manuseio de substancias, de produtos, de maquikagguipamentos que apresentam riscos
a saude do trabalhador;

IV - avaliacdo do impacto que as tecnologias prawoa saude;

V - informacé&o ao trabalhador e a sua respectitidagie sindical e as empresas sobre
0s riscos de acidentes de trabalho, doenca puanfeise do trabalho, bem como os resultados
de fiscalizacbOes, avaliacbes ambientais e examesadde, de admisséo, periodicos e de
demisséo, respeitados os preceitos da ética poofids

VI - participacdo na normatizacao, fiscalizacdooatwle dos servicos de saude do
trabalhador nas instituicbes e empresas publipgiv&das;

VII - revisdo periodica da listagem oficial de doas originadas no processo de
trabalho, tendo na sua elaboragéo a colaborac&entidades sindicais;

VIIl - a garantia ao sindicato dos trabalhadoresrefguerer ao 6rgao competente a
interdicdo de maquina, de setor de servico ou de &mbiente de trabalho quando houver

exposicao a risco iminente para a vida ou saudé¢rdoalhadores.
(Art. 6° da Lei n° 8.080, de 1990)



CAPITULO 1l
DOS PRINCIPIOS E DAS DIRETRIZES

Art. 7° As agles e servicos publicos de saude sepscos privados contratados ou
conveniados que integram o SUS séo desenvolvidesatelo com as diretrizes previstas no
art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo @agideguintes principios:

| - universalidade de acesso aos servicos de sadedos o0s niveis de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida commgjunto articulado e continuo das
acOes e servigcos preventivos e curativos, indivedaacoletivos, exigidos para cada caso em
todos os niveis de complexidade do sistema;

[l - preservacdo da autonomia das pessoas haade¢esua integridade fisica e moral,

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

V - direito a informacao, as pessoas assistidésesua saude;

VI - divulgacdo de informacbes quanto ao potend@sd servicos de saude e a sua
utilizacdo pelo usuario;

VII - utilizacdo da epidemiologia para o estabetemmto de prioridades, a alocacdo de
recursos e a orientagdo programatica,

VIII - participacdo da comunidade;

IX - descentralizagdo politico-administrativa, catinecdo Unica em cada esfera de
governo:

a) énfase na descentralizacdo dos servicos pAamsipios;

b) regionalizac&o e hierarquizacéo da rede degaErde saude;

X - integracdo em nivel executivo das a¢fes deesad@io ambiente e saneamento
basico;

Xl - conjugacao dos recursos financeiros, tecnotigyi materiais e humanos da Unido,

dos Estados, do Distrito Federal e dos Municip@grestacdo de servicos de assisténcia a
saude da populacgéo;

XII - capacidade de resolucéo dos servicos em todadveis de assisténcia;

XIll - organizacdo dos servigos publicos de modevaar duplicidade de meios para

fins idénticos.
(Art. 7° da Lei n°® 8.080, de 1990)

Paragrafo unicoA gratuidade das acdes e servicos de salude ficgerpegla nos
servicos publicos e privados contratados, ressdérae as clausulas dos contratos ou

convénios estabelecidos com as entidades privadas.
(Art. 43 da Lei n°® 8.080, de 1990. O art. 44 fdade.)



CAPITULO IV
DA ORGANIZACAO, DA DIRECAO E DA GESTAO

Art. 8° As acdes e servicos de saude, executadios ¢S, seja diretamente ou
mediante participacdo complementar da iniciativevagia, serdo organizados de forma

regionalizada e hierarquizada em niveis de comgideba crescente.
(Art. 8° da Lei n° 8.080, de 1990)

Art. 9° A direcdo do SUS é Unica, de acordo comcgso | do art. 198 da Constituicao
Federal, sendo exercida em cada esfera de govelo® geguintes 6rgaos:

| - no &mbito da Unido, pelo Ministério da Saude;

Il - no ambito dos Estados e do Distrito Federalapespectiva Secretaria de Saude ou
orgao equivalente;

[l - no ambito dos Municipios, pela respectiva i8tria de Saude ou o6rgao

equivalente.
(Art. 9° da Lei n° 8.080, de 1990)

Art. 10. Os Municipios poderao constituir consésgmara desenvolver, em conjunto, as
acoes e o0s servigcos de saude que Ihes correspondam.

8§ 1° Aplica-se aos consorcios administrativos mtericipais o principio da direcdo
Gnica, e 0s respectivos atos constitutivos dispsoiioe sua observancia.

§ 2° No nivel municipal, o SUS podera organizaersedistritos, de forma a integrar e

articular recursos, técnicas e préticas voltados paobertura total das ages de saude.
(Art. 10 da Lei n° 8.080, de 1990)

Art. 11. Serdo criadas comissdes intersetoriaigmdbito nacional, subordinadas ao
Conselho Nacional de Saude (CNS), integradas pdilaistérios e 6rgados competentes e por
entidades representativas da sociedade civil.

Paragrafo anico. As comissdes intersetoriais tardionalidade de articular politicas e
programas de interesse para a saude, cuja exeeagétva areas ndo compreendidas no

ambito do SUS.
(Art. 12 da Lei n°® 8.080, de 1990. O art. 11 feiado.)

Art. 12. A articulacdo das politicas e programasao das comissdes intersetoriais,
abrangera, em especial, as seguintes atividades:

| - alimentagao e nutrigao;

Il - saneamento e meio ambiente;

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

V - ciéncia e tecnologia;

VI - saude do trabalhador.
(Art. 13 da Lei n°® 8.080, de 1990)



Art. 13. Deverdo ser criadas comissdes permaneet@stegracao entre os servigcos de
saude e as instituicdes de ensino profissionapergr.

Paragrafo unico. Cada uma dessas comissdes terfinglidade propor prioridades,
métodos e estratégias para a formacgéo e educagfiouema dos recursos humanos do SUS,
na esfera correspondente, assim como em relac@scuipa e a cooperacdo técnica entre
essas instituigoes.

(Art. 14 da Lei n° 8.080, de 1990)

Art. 14. As acOes desenvolvidas pelo Servico Sogiatbnomo Associacdo das
Pioneiras Sociais e pelo Instituto Nacional de @gnsupervisionadas pela direcdo nacional
do SUS, permanecerdao como referencial de prestdgdservicos, formacdo de recursos
humanos e para transferéncia de tecnologia.

(Art. 41 da Lei n° 8.080, de 1990. O art. 42 fetado.)

Art. 15. Os servicos de saude dos hospitais uniges e de ensino integram-se ao
SUS, mediante convénio, preservada a sua autonachministrativa em relagdo ao
patrimdnio, aos recursos humanos e financeiroseraino, a pesquisa e a extensdo, nos

limites conferidos pelas instituicdes a que estejamoulados.
(Art. 45 da Lei n° 8.080, de 1990)

Art. 16. Os servicos de saude de sistemas estaguaimicipais de previdéncia social
deverdo integrar-se a direcdo correspondente dqg &u¥orme seu ambito de atuacdo, bem
como quaisquer outros 0rgaos e servicos de saude.

(8 1° do art. 45 da Lei n° 8.080, de 1990)

Art. 17. Em tempo de paz e havendo interesse wmmmpros servicos de saude das
Forcas Armadas poderéo integrar-se ao SUS, confeendespuser em convénio que para esse
fim for firmado.

(8 2° do art. 45 da Lei n° 8.080, de 1990)

CAPITULO V
DAS COMPETENCIAS E DAS ATRIBUICOES COMUNS

Secao |
Das Competéncias

Art. 18. A direc&o nacional do SUS compete:

| - formular, avaliar e apoiar politicas de alinag#o e nutricao;
Il - participar na formulacdo e na implementaca®e piliticas:
a) de controle das agressdes ao meio ambiente;

b) de saneamento basico;



c) relativas as condicdes e aos ambientes de hi@bal

[l - definir e coordenar os sistemas:

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

c) de vigilancia epidemioldgica;

d) de vigilancia sanitéria;

IV - participar, com 6rgédos afins, da definicioremas e mecanismos de controle de
agravos sobre o meio ambiente ou dele decorregtes,tenham repercussdo na saude
humana;

V - participar da definicdo de normas, critérigsaglrdes para o controle das condicbes
e dos ambientes de trabalho e coordenar a pdli¢éicaiude do trabalhador;

VI - coordenar as ac¢des de vigilancia epidemiokb@igarticipar da sua execucao;

VII - estabelecer normas e executar a vigilanciaitdaa de portos, aeroportos e
fronteiras, podendo a execucdo ser complementattzs fgestados, Distrito Federal e
Municipios;

VIII - estabelecer critérios, parametros e métquars o controle da qualidade sanitaria
de produtos, substancias e servigcos de consunm leunsano;

IX - promover articulacdo com os orgaos educacrade fiscalizacdo do exercicio
profissional, bem como com entidades representatieaformacdo de recursos humanos na
area de saude;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar execucdo da politica nacional e
producdo de insumos e equipamentos para a saudertienlacdo com os demais 6rgaos
governamentais;

XI - identificar os servicos estaduais e municipdes referéncia nacional para o
estabelecimento de padrbes técnicos de assistéraizde;

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

XIII - prestar cooperacdo técnica e financeira Betados, ao Distrito Federal e aos
Municipios para o aperfeicoamento da sua atuagdituicional;

XIV - elaborar normas para regular as relacbeseentSUS e os servigos privados
contratados de assisténcia a saude;

XV - promover a descentralizacao, para as uniddddsederacao e para os Municipios,
dos servicos e a¢les de saude de abrangénciaasadunicipal, respectivamente;

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

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as acfes sayvicos de saude, respeitadas as
competéncias estaduais e municipais;



XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Naciomam ambito do SUS, em
cooperacao técnica com os Estados, o Distrito Beders Municipios;

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoriecerdenar a avaliacdo técnica e
financeira do SUS em todo o territério nacional, @mperacéo técnica com os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios.

Paragrafo Unico. A Unido podera executar acdes iggancia epidemioldgica e
sanitaria em circunstancias especiais, como naé@uma de agravos inusitados a saude, que
possam escapar do controle da direcdo estadualU® ¢&i que representem risco de

disseminacé&o nacional.
(Art. 16 da Lei n° 8.080, de 1990)

Art. 19. A direc&o estadual do SUS compete:
| - promover a descentralizacdo para os Municigassservi¢os e das acdes de saude;
Il - acompanhar, controlar e avaliar as redes tgeraadas do SUS;

[l - prestar apoio técnico e financeiro aos Mupiic$ e executar supletivamente acdes e
servicos de saude;

IV - coordenar e, em carater complementar, exeagi@es e servicos:
a) de vigilancia epidemiolégica;

b) de vigilancia sanitaria;

c) de alimentacao e nutri¢ao;

d) de saude do trabalhador;

V - participar, junto com os 6rgéos afins, do coletidos agravos do meio ambiente que
tenham repercusséo na saude humana;

VI - participar da formulacdo da politica e da exgo de acbes de saneamento basico;

VIl - participar das acbes de controle e avaliagads condicdes e dos ambientes de
trabalho;

VIII - em caréater suplementar, formular, executmpmpanhar e avaliar a politica de
insumos e equipamentos para a saude;

IX - identificar estabelecimentos hospitalares eferéncia e gerir sistemas publicos de
alta complexidade, de referéncia estadual e regiona

X - coordenar a rede estadual de laboratérios deesplblica e hemocentros, e gerir as
unidades que permanegam em sua organizacao adatingst

XI - estabelecer normas, em carater suplementea,eontrole e avaliacao das acdes e
servicos de saude;

XII - formular normas e estabelecer padroes, erateasuplementar, de procedimentos
de controle de qualidade para produtos e substadeiaonsumo humano;

XIII - colaborar com a Unido na execuc¢ao da vigilarsanitaria de portos, aeroportos e
fronteiras;
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XIV - acompanhar, avaliar e divulgar os indicadodesmorbidade e mortalidade no

ambito da unidade da Federacéao.
(Art. 17 da Lei n°® 8.080, de 1990)

Art. 20. A direcdo municipal do SUS compete:

| - planejar, organizar, controlar e avaliar ases¢c@ os servicos de saude e gerir e
executar os servi¢os publicos de saude;

Il - participar do planejamento, programacao e wgcao da rede regionalizada e
hierarquizada do SUS, em articulacdo com sua diregtadual;

[l - participar da execug¢do, controle e avaliagae agdes referentes as condi¢des e aos
ambientes de trabalho;

IV - executar servigos:

a) de vigilancia epidemiolégica;

b) de vigilancia sanitaria;

c) de alimentacao e nutricao;

d) de saneamento basico;

e) de saude do trabalhador;

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

VI - colaborar na fiscalizacdo das agressdes ao arabiente que tenham repercussao
sobre a saude humana e atuar, junto aos Orgaosipaisj estaduais e federais competentes,
para controla-las;

VII - formar consorcios administrativos intermuipiais;
VIII - gerir laboratérios publicos de saude e heerdms;

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

X - observado o disposto no art. 57, celebrar etodr e convénios com entidades
prestadoras de servi¢os privados de saude, bem comrolar e avaliar sua execucao;

Xl - controlar e fiscalizar os procedimentos dawiges privados de salde;

XII - normatizar, complementarmente, as acdes £e04¢0s publicos de saude no seu

ambito de atuacéao.
(Art. 18 da Lei n° 8.080, de 1990)

Art. 21. Ao Distrito Federal competem as atribugdeservadas aos Estados e aos
Municipios.
(Art. 19 da Lei n°® 8.080, de 1990)
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Secéao Il
Das Atribuicbes Comuns

Art. 22. A Unido, os Estados, o Distrito Federabse Municipios exercerdo, em seu
ambito administrativo, as seguintes atribuicdes:

| - definicAo das instancias e mecanismos de dentavaliacdo e de fiscalizacdo das
acOes e servicos de saude;

Il - administracdo dos recursos or¢gamentarios anfiniros destinados, em cada ano, a
saude;

[ll - acompanhamento, avaliagdo e divulgacdo delnie salude da populacdo e das
condicbes ambientais;

IV - organizagdo e coordenacédo do sistema de irEo@imde saude;

V - elaboracdo de normas técnicas e estabelecimdmtpadroes de qualidade e
parametros de custos que caracterizam a assistésaiale;

VI - elaboracdo de normas técnicas e estabelecindmtpadroes de qualidade para
promocédo da saude do trabalhador;

VII - participacdo de formulacdo da politica e daaicao das acbes de saneamento
bésico e colaboracdo na protecéo e recuperacaeidcambiente;

VIII - elaboracéo e atualizacéo periodica do pldasaude;

IX - participagdo na formulacdo e na execucdo dditigpp de formacdo e
desenvolvimento de recursos humanos para a saude;

X - elaboragédo da proposta orgcamentaria do SUSodéormidade com o plano de
saude;

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

XIl - realizagdo de operacdes externas de natuiraaceira de interesse da saude,
autorizadas pelo Senado Federal;

XIII - implementacao do Sistema Nacional de San@gemponentes e Derivados;

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

XV - elaboracdo de normas técnico-cientificas aenmcao, protecdo e recuperacéo da
saude;

XVI - promocao da articulacdo com os 6rgaos deafizacdo do exercicio profissional
e outras entidades representativas da sociedadi@aia a definicdo e controle dos padrbes
éticos para pesquisa, acdes e servicos de saude;

XVII - promocgéo da articulagdo da politica e danpk de saude;
XVIII - realizacdo de pesquisas e estudos na &esadde;

XIX - definicdo das instancias e mecanismos derotnte fiscalizacdo inerentes ao
poder de policia sanitaria;
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XX - fomento, coordenagcdo e execucdo de programpeojetos estratégicos e de
atendimento emergencial.
(Art. 15 da Lei n°® 8.080, de 1990)

§ 1° Para atendimento de necessidades coletivgentaes e transitorias, decorrentes de
situacdes de perigo iminente de calamidade publicde irrupcao de epidemias, a autoridade
competente da esfera administrativa correspongbentera requisitar bens e servigos, tanto de

pessoas naturais como de juridicas, sendo-lheguaasa justa indenizacao.
(Inciso Xlll do art. 15 da Lei n° 8.080, de 1990)

§ 2°0 SUS estabelecera mecanismos de incentivos &ipagio do setor privado no
investimento em ciéncia e tecnologia e estimulardramsferéncia de tecnologia das
universidades e institutos de pesquisa aos serdiesalde nos Estados, no Distrito Federal e

nos Municipios, e as empresas nacionais.
(Art. 46 da Lei n°® 8.080, de 1990)

CAPITULO VI
DO SISTEMA NACIONAL DE INFORMACOES EM SAUDE

Art. 23. O Ministério da Saude, em articulacdo asmiveis estaduais e municipais do
SUS, mantera um sistema nacional de informacfesagitie, integrado em todo o territorio

nacional, abrangendo questdes epidemiologicagpeedtacao de servicos.
(Art. 47 da Lei n® 8.080, de 1990. Os arts. 48 éof8m vetados. O art. 50 exauriu-se.)

Art. 24. O acesso aos servicos de informatica dases de dados mantidos pelo
Ministério da Saude, pelo Ministério do TrabalhBreprego e pelo Ministério da Previdéncia
Social sera assegurado as Secretarias Estaduaigieipais de Saude ou 6rgdos congéneres,
como suporte ao processo de gestdo, de forma atiperrgeréncia informatizada das contas

e a disseminacao de estatisticas sanitarias engipidgicas médico-hospitalares.
(8 8° do art. 39 da Lei n° 8.080, de 1990)

CAPITULO VII
DO SISTEMA NACIONAL DE AUDITORIA

Art. 25. Fica instituido, no ambito do Ministérim dBaude, o Sistema Nacional de
Auditoria de que tratam o inciso XIX do art. 1888 2° e 3° do art. 31.

§1° Ao Sistema Nacional de Auditoria compete a agab técnico-cientifica, contabil,
financeira e patrimonial do SUS, que serd realizidforma descentralizada.

§ 2° A descentralizagdo do Sistema Nacional detdudifar-se-4 por meio dos 6rgaos
estaduais e municipais e de representacdo do Bfioisda Saude em cada Estado da
Federacé&o e no Distrito Federal.

8 3° O Departamento de Controle, Avaliacdo e Auditgera o 6rgdo central do
Sistema Nacional de Auditoria.
(Art. 6° da Lei n°® 8.689, de 1993)
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TiTULO 1l
DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 26. A politica de recursos humanos na aresadiale sera formalizada e executada,
articuladamente, pelas diferentes esferas de goyveem cumprimento dos seguintes
objetivos:

| - organizacado de um sistema de formacao de reximsmanos em todos os niveis de
ensino, inclusive de pés-graduacdo, além da eleforale programas de permanente
aperfeicoamento de pessoal,

Il - valorizacdo da dedicacdo exclusiva aos sesvtimpSUS.
(Os incisos Il e 11l foram vetados)

Paragrafo unico. Os servigcos publicos que integrédS constituem campo de pratica
para ensino e pesquisa, mediante normas especiétatsoradas conjuntamente com o

sistema educacional.
(Art. 27 da Lei n°® 8.080, de 1990)

Art. 27. Os cargos e as funcdes de chefia, direg@ssessoramento, no ambito do SUS,
s6 poderdo ser exercidos em regime de tempo ihtegra

8 1° Os servidores que legalmente acumulam dogoosarsu empregos poderao exercer
suas atividades em mais de um estabelecimento 8o SU

§ 2° O disposto no § 1° aplica-se, também, aosdeees em regime de tempo integral,
com excecao dos ocupantes de cargos ou funcacetia, ahirecdo ou assessoramento.
(Art. 28 da Lei n° 8.080, de 1990. O art. 29 fetado.)

Art. 28. As especializacbes na forma de treinamentoservico sob supervisdo serao
regulamentadas por comissdo nacional, instituideacdo com o art. 11, garantida a

participacdo das entidades profissionais correspusd.
(Art. 30 da Lei n°® 8.080, de 1990)

TITULO IV
DO FINANCIAMENTO

CAPITULO |
DOS RECURSOS

Art. 29. O orcamento da seguridade social destinar&US, de acordo com a receita
estimada, 0s recursos necessarios a realizacaoadefisalidades, previstos em proposta
elaborada pela sua direcdo nacional, com a pati&gpdos 6rgdos da previdéncia social e da
assisténcia social, tendo em vista as metas eiqaims estabelecidas na lei de diretrizes

orcamentarias.
(Art. 31 da Lei n° 8.080, de 1990.)
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Art. 30. Sao considerados de outras fontes ossesuyorovenientes de:

| - servigos que possam ser prestados sem prajaiassisténcia a saude;

Il - ajuda, contribuicdes, doacdes e donativos;

[l - alienagBes patrimoniais e rendimentos de tedpi

IV - taxas, multas, emolumentos e precos publicescadados no @mbito do SUS;
V - rendas eventuais, inclusive comerciais e irmhist

8§ 1° As receitas geradas no ambito do SUS serdlitates diretamente em contas
especiais, movimentadas pela sua direcdo, na esdgrader onde forem arrecadadas.

§ 2° As acOes de saneamento que venham a ser a@&gupletivamente pelo SUS
serdo financiadas por recursos tarifarios espesifie outros da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal, dos Municipios e, em particuthr,Sistema Financeiro da Habitacdo (SFH).

§ 3° As atividades de pesquisa e desenvolvimemtatiico e tecnolégico em saude
serdo co-financiadas pelo SUS, pelas universidageso orcamento fiscal, além de recursos
de instituicbes de fomento e financiamento ou dgear externa e receita propria das
instituicbes executoras.

(Art. 32 da Lei n® 8.080, de 1990. O inciso | 88%° e 6° foram vetados.
O § 1°, que faz remissé&o ao inciso |, vetado, peedeficacia.)

CAPITULO Il
DA GESTAO FINANCEIRA

Art. 31. Os recursos financeiros do SUS seréo diglos em conta especial, em cada
esfera de sua atuacéo, e movimentados sob fisgahzios respectivos Conselhos de Saude.

8 1° Na esfera federal, os recursos financeiragindrios do orcamento da seguridade
social, de outros orcamentos da Unido, além deasutrntes, serdo administrados pelo
Ministério da Saude, por meio do Fundo Nacionabdéde (FNS).

§ 2° O Ministério da Saude acompanhara, por meisealp sistema de auditoria, a
conformidade a programacdo aprovada da aplicac8oretursos repassados a Estados e
Municipios.

8 3° Constatados malversagdo, desvio ou ndo-aficalps recursos, cabera ao
Ministério da Saude aplicar as medidas previstakeem

(Art. 33 da Lei n° 8.080, de 1990. Os 8§ 2° e Zthfiovetados
e 0 § 4° foi desmembrado nos 8§ 2° e 3°.)

8§ 4° Sem prejuizo de outras sanc¢des cabiveis,ittorstme de emprego irregular de
verbas ou rendas publicas, tipificado no art. 3dPdcreto-Lei n°® 2.848, de 7 de dezembro
de 1940 (Cadigo Penal), a utilizacdo de recurswnfieiros do SUS em finalidades diversas

das previstas neste Livro.
(Art. 52 da Lei n°® 8.080, de 1990. O art. 53 fdade.)

Art. 32. As autoridades responsaveis pela distgdmi da receita efetivamente
arrecadada transferirdo, automaticamente, ao FN&reado o critério do paragrafo Unico
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deste artigo, os recursos financeiros correspoadeis dotacfes consignadas no orcamento
da seguridade social, a projetos e atividadesesrserecutados no ambito do SUS.

Paragrafo unico. Na distribuicdo dos recursos finans da seguridade social sera
observada a mesma proporcédo da despesa previstaaerea, no orcamento da seguridade

social.
(Art. 34 da Lei n° 8.080, de 1990)

Art. 33. Para o estabelecimento de valores a seéransferidos a Estados, Distrito
Federal e Municipios, sera utilizada a combinag@® skguintes critérios, segundo analise
técnica de programas e projetos:

| - perfil demogréfico da regiao;

Il - perfil epidemiologico da populacdo a ser cader

[l - caracteristicas quantitativas e qualitatidasrede de saude na area;

IV - desempenho técnico, econdmico e financeirperdodo anterior;

V - niveis de participacao do setor saude nos cegéms estaduais e municipais;

VI - previséo do plano quinguenal de investimemtasede;

VII - ressarcimento do atendimento a servigcos pokx para outras esferas de governo.

§ 1° Metade dos recursos destinados a Estados eipios sera distribuida segundo o
quociente de sua divisdo pelo numero de habitantelependentemente de qualquer
procedimento prévio.

8 2° Nos casos de Estados e Municipios sujeitost@ia processo de migragéo, 0s
critérios demograficos mencionados neste Livros@dnderados por outros indicadores de

crescimento populacional, em especial 0 nimerdeil®es registrados.
(Art. 35 da Lei n°® 8.080, de 1990. Os 8§ 3°, 4% foram vetados.
O 8§ 6° perdeu eficacia, por remeter ao § 5°, vefado

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

| - despesas de custeio e de capital do Ministai&aude, seus 6rgaos e entidades da
administragao direta e indireta;

Il - investimentos previstos em lei orcamentaria;
[l - investimentos previstos no Plano Quingler@aMinistério da Saude;

IV - cobertura das acdes e dos servicos de sagdeem implementados pelos Estados,
pelo Distrito Federal e pelos Municipios.

Paragrafo unico. Os recursos referidos no incisaldgtinar-se-ao a investimentos na

rede de servigos, a cobertura assistencial ambiallagchospitalar e as demais agdes de saude.
(Art. 2° da Lei n° 8.142, de 1990)

Art. 35. Os recursos referidos no inciso IV do as#.serdo repassados de forma regular
e automatica para os Estados, o Distrito Fedeoal Municipios, de acordo com os critérios
previstos no art. 33.
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8 1° Enquanto nao for regulamentada a aplicacaaritésios previstos no art. 33, sera
utilizado, para o repasse de recursos, exclusiveneperfil demografico da regido.

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

8§ 3° Os Municipios poderao estabelecer consoraim @eecucao de acdes e servigos de

saude, remanejando, entre si, parcelas de requmesastos no inciso IV do art. 34.
(Art. 3° da Lei n°® 8.142, de 1990)

Art. 36. Para receberem os recursos de que trath 85, os Estados, o Distrito Federal
e 0s Municipios deverao contar com:

| - Fundo de Saude;

Il - Conselho de Saude, com composigao paritaria,;

[l - plano de saude;

IV - relatérios de gestdo que permitam o contr@ede trata os 88 2° e 3° do art. 31,
V - contrapartida de recursos para a saude noagtspercamento;

VI - comisséo de elaboracédo do Plano de Carreaegd3 e Salarios (PCCS), previsto o
prazo de dois anos para sua implantacao.

Paragrafo unico. O nao atendimento pelos Estadogetm Distrito Federal, ou pelos
Municipios, dos requisitos estabelecidos nestga@rimplicard que 0s recursos concernentes

sejam administrados, respectivamente, pela Unigzetns Estados.
(Art. 4° da Lei n° 8.142, de 1990)

Art. 37. O Ministério da Saude esta autorizado tabetecer, mediante portaria do

Ministro de Estado, condicfes para a aplicacaagjmodto nos arts. 34, 35, 36 e 41.
(Art. 5° da Lei n® 8.142, de 1990)

CAPITULO 1l
DO PLANEJAMENTO E DO ORCAMENTO

Art. 38. O processo de planejamento e orcament8WS sera ascendente, do nivel
local até o federal, ouvidos seus orgaos delibargsiticompatibilizando-se as necessidades da
politica de salde com a disponibilidade de recuesoplanos de saude dos Municipios, dos
Estados, do Distrito Federal e da Uniéo.

8 1° Os planos de saude serdo a base das atividgutegramacdes de cada nivel de
direcdo do SUS, e seu financiamento sera prevastespectiva proposta orcamentaria.

§ 2° E vedada a transferéncia de recursos parsanciamento de acées ndo previstas
nos planos de saude, exceto em situacées emerigencide calamidade publica, na area de

saude.
(Art. 36 da Lei n° 8.080, de 1990)
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Art. 39. O CNS estabelecera as diretrizes a setssareadas na elaboracdo dos planos
de saude, em funcéo das caracteristicas epidemeddg da organizacdo dos servicos em cada
jurisdicdo administrativa.

(Art. 37 da Lei n° 8.080, de 1990)

Art. 40. N&o serd permitida a destinacdo de suldemng auxilios a instituicbes
prestadoras de servicos de salude com finalidad@etoa.

(Art. 38 da Lei n° 8.080, de 1990. O capuis 88 1° a 4° do art. 39 foram vetados.
Os 88 5° e 6° do art. 39 exauriram-se.)

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

Art. 41. O SUS contara, em cada esfera de govee,prejuizo das fun¢des do Poder
Legislativo, com as seguintes instancias colegiadas

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

§ 1° A Conferéncia de Saude reunir-se-a a cadacgaabs com a representacdo dos
varios segmentos sociais, para avaliar a situagdsatide e propor as diretrizes para a
formulacdo da politica de salude nos niveis corresgaes, convocada pelo Poder Executivo
ou, extraordinariamente, pela prépria Conferénei&alde ou pelo Conselho de Saude.

§ 2° O Conselho de Saude, em carater permanengdiberdtivo, orgao colegiado
composto por representantes do governo, prestadereservico, profissionais de saude e
usuarios, atua na formulacéo de estratégias e moot® da execucado da politica de saude na
instancia correspondente, inclusive nos aspectwsdaucos e financeiros.

8§ 3° As decisdes do Conselho de Saude serdo homdal®gpelo chefe do poder
legalmente constituido em cada esfera do governo.

8 4° O Conselho Nacional de Secretarios de Sat@@&IASS) e o Conselho Nacional
de Secretarios Municipais de Saude (CONASEMS) texesentacdo no CNS.

8§ 5% A representacdo dos usuarios nos Conselh@adée e nas Conferéncias sera
paritaria em relagdo ao conjunto dos demais segment

8 6° As Conferéncias de Saude e os Conselhos die o sua organizacdo e normas

de funcionamento definidas em regimento propriog\egaas pelo respectivo conselho.
(Art. 1° da Lei n° 8.142, de 1990. O § 2° foi desbrado nos 8§ 2° e 3°.)

Art. 42. O gestor do SUS em cada esfera de govapnesentara, trimestralmente, ao
conselho de saude correspondente e em audiéndiagpibs camaras de vereadores e nas
assembléias legislativas respectivas, para analisenpla divulgacdo, relatorio detalhado
contendo, entre outros, dados sobre o montanti’tea de recursos aplicados, as auditorias
concluidas ou iniciadas no periodo, bem como saloferta e producdo de servicos na rede

assistencial propria, contratada ou conveniada.
(Art. 12 da Lei n° 8.689, de 1993)
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TITULO VI
DO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA

Art. 43. As acles e servicos de saude voltados pasitendimento das populacdes
indigenas, em todo o territério nacional, coletivaindividualmente, obedecerédo ao disposto

neste Titulo.
(Art. 19-A da Lei n° 8.080, de 1990)

Art. 44. E instituido o Subsistema de Atencdo ad8dndigena, componente do SUS,

com o qual funcionara em perfeita integracao.
(Art. 19-B da Lei n° 8.080, de 1990)

Art. 45. Cabera a Unido, com seus recursos prgdi@ciar o Subsistema de Atencéo

a Saude Indigena.
(Art. 19-C da Lei n° 8.080, de 1990)

Art. 46. O SUS promovera a articulacdo do Subsiatdm Atencdo a Saude Indigena

com os 0rgaos responsaveis pela Politica Indigerrads.
(Art. 19-D da Lei n° 8.080, de 1990)

Art. 47. Os Estados, o Distrito Federal, os Munaspe instituicdes governamentais e

nao-governamentais poderdo atuar complementarmerdesteio e na execucao das acgoes.
(Art. 19-E da Lei n° 8.080, de 1990)

Art. 48. Dever-se-a, obrigatoriamente, levar emsagracdo a realidade local e as
especificidades da cultura dos povos indigenasm®delo a ser adotado para a atencédo a
saude indigena, que se deve pautar por uma abardditgrenciada e global, contemplando
0s aspectos de assisténcia a salde, saneamerto, lagricdo, habitagdo, meio ambiente,

demarcacdao de terras, educacado sanitaria e inéegirastitucional.
(Art. 19-F da Lei n°® 8.080, de 1990)

Art. 49. O Subsistema de Atencéo a Saude Indigevard ser, da mesma maneira que
0 SUS, descentralizado, hierarquizado e regiorgiiza

§ 1° O Subsistema de que trateaputtera como base os Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas.

§ 2° O SUS servira de retaguarda e referéncia dsiSema de Atencdo a Saude
Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptacOesstnatura e organizacdo do SUS nas
regides onde residem as popula¢des indigenaspppeiar essa integracao e o atendimento
necessario em todos os niveis, sem discriminagdes.

§ 3° As populagdes indigenas tém acesso gararti®&, em ambitos local e regional
e nos centros especializados, de acordo com swassi@ades, compreendendo a atencao
primaria, secundaria e terciaria a saude.
(Art. 19-G da Lei n° 8.080, de 1990)
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Art. 50. As populacdes indigenas tém direito aigipdr dos organismos colegiados de
formulacdo, acompanhamento e avaliagdo das palitleasaude, tais como o CNS e os

conselhos estaduais e municipais de saude, quandaéso.
(Art. 19-H da Lei n° 8.080, de 1990)

TITULO VII

DA PARTICIPACAO COMPLEMENTAR DOS SERVICOS PRIVADOSE
ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO

Art. 51. Os servicos privados de assisténcia aesaadacterizam-se pela atuacao, por
iniciativa propria, de profissionais liberais, légante habilitados, e de pessoas juridicas de

direito privado na promocao, protecéo e recuperdadgaude.
(Art. 20 da Lei n° 8.080, de 1990)

Art. 52. A assisténcia a saude € livre a iniciapviaada.
(Art. 21 da Lei n°® 8.080, de 1990)

Art. 53. Na prestacdo de servicos privados detéssia a saude, serdo observados 0s
principios éticos e as normas expedidas pelo ddgadirecdo do SUS quanto as condi¢des

para seu funcionamento.
(Art. 22 da Lei n° 8.080, de 1990)

Art. 54. E vedada a participacdo direta ou indirdta empresas ou de capitais
estrangeiros na assisténcia a saude, salvo mediaatges de organismos internacionais
vinculados a Organizacdo das NacOes Unidas, delagles de cooperacdo técnica e de
financiamento e empréstimos.

§ 1° Em qualquer caso, é obrigatoria a autorizalghdrgao de dire¢do nacional do
SUS, submetendo-se a seu controle as atividade®gm desenvolvidas e os instrumentos
que forem firmados.

§ 2° Excetuam-se do disposto neste artigo os sardie salude mantidos, sem finalidade
econdmica, por empresas, para atendimento de sgusgados e dependentes, sem qualquer

onus para a seguridade social.
(Art. 23 da Lei n° 8.080, de 1990)
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CAPITULO Il
DA PARTICIPACAO COMPLEMENTAR

Art. 55. Quando as suas disponibilidades foremficismtes para garantir a cobertura
assistencial a populagdo de uma determinada aré#lJ® podera recorrer aos servigcos
ofertados pela iniciativa privada.

Paragrafo Unico. A participagdo complementar dogiges privados sera formalizada

mediante contrato ou convénio, observadas, a tespsinormas de direito publico.
(Art. 24 da Lei n° 8.080, de 1990)

Art. 56. Na hipotese do art. 55, as entidadestfifgmicas e as sem fins econdémicos terao
preferéncia para participar do SUS.
(Art. 25 da Lei n° 8.080, de 1990)

Art. 57. Os critérios e valores para a remunerad@cservicos e os parametros de
cobertura assistencial serdo estabelecidos pelgddimacional do SUS, aprovados no CNS.

8 1° Na fixacdo dos critérios, valores, formas dajuste e de pagamento da
remuneracao aludida neste artigo, a direcao ndailmn8US devera fundamentar seu ato em
demonstrativo econémico-financeiro que garantaetvef qualidade de execugéo dos servigos
contratados.

8 2° Os servigos contratados submeter-se-40 asasdéuonicas e administrativas e aos
principios e diretrizes do SUS, mantido o equititetonémico e financeiro do contrato.

8§ 3° Aos proprietarios, administradores e dirigeke entidades ou servigos contratados

€ vedado exercer cargo de chefia ou funcéo dearwaino SUS.
(Art. 26 da Lei n°® 8.080, de 1990)

LIVRO I
DA SAUDE SUPLEMENTAR

TITULO |
DA AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR

CAPITULO |
DA CRIACAO E DAS COMPETENCIAS

Art. 58. E criada a Agéncia Nacional de Saude So@lgar (ANS), autarquia sob
regime especial vinculada ao Ministério da Sauden sede e foro na cidade do Rio de
Janeiro — RJ, prazo de duracao indeterminado g&iuam todo o territério nacional, como
orgao de regulacdo, normatizacdo, controle e fmuglo das atividades que garantam a
assisténcia suplementar a saude.
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Paragrafo Unico. A natureza de autarquia especidbedda a ANS é caracterizada por
autonomia administrativa, financeira, patrimonial de gestdo de recursos humanos,

autonomia nas decisdes técnicas e mandato fixeudedirigentes.
(Art. 1° da Lei n® 9.961, de 2000, alterado pela
Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 59. Cabera ao Poder Executivo instalar a AM8yendo o seu regulamento,
aprovado por decreto do Presidente da Republiaa;tfie a estrutura organizacional basica.

Paragrafo unico. Constituida a ANS, com a publicadd seu regimento interno pela
Diretoria Colegiada, ficard a autarquia, automatieate, investida no exercicio de suas
atribuicoes.

(Art. 2° da Lei n® 9.961, de 2000)

Art. 60. E o Poder Executivo autorizado a:

| - transferir para a ANS o acervo técnico e patnial, as obrigacdes, os direitos e as
receitas do Ministério da Saude e de seus o6rgaoessarios ao desempenho de suas fun¢des;

Il - remanejar, transferir ou utilizar os saldogasnentarios do Ministério da Saude e do
Fundo Nacional de Saude para atender as despessirdieiracdo e manutencdo da ANS,
utilizando como recursos as dotacdes orcamentdeaasnadas as atividades finalisticas e
administrativas, observados os mesmos subprojstdsatividades e grupos de despesas
previstos na Lei Orgamentéria em vigor;

[l - sub-rogar contratos ou parcelas destes w@atia manutencdo, instalacdo e

funcionamento da ANS.
(Art. 32 da Lei n°® 9.961, de 2000. Considera exdwo paragrafo Unico.)

Art. 61. A ANS ter& por finalidade institucionalgmnover a defesa do interesse publico
na assisténcia suplementar a saude, regulandeesdopas setoriais, inclusive quanto as suas
relacbes com prestadores e consumidores, contribydara o desenvolvimento das a¢fes de

saude no Pais.
(Art. 3° da Lei n® 9.961, de 2000)

Art. 62. Compete a ANS:

| - propor politicas e diretrizes gerais ao Consalle Salude Suplementar (CONSU)
para a regulacéo do setor de saude suplementar,;

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

[ll - elaborar o rol de procedimentos e eventossamide que constituirdo referéncia
basica para os fins do disposto no Titulo 1l essexcepcionalidades;

IV - fixar critérios para os procedimentos de crexigmento e descredenciamento de
prestadores de servi¢o as operadoras;

V - estabelecer pardmetros e indicadores de quialidade cobertura em assisténcia a
saude para 0s servigcos proprios e de terceirosaifiers pelas operadoras;
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VI - estabelecer normas para ressarcimento ao SUS;

VII - estabelecer normas relativas a adocao ezatiéio, pelas operadoras de planos de
assisténcia a saude, de mecanismos de regula¢@m diws servicos de saude;

VIII - deliberar sobre a criacdo de camaras té&pide carater consultivo, de forma a
subsidiar suas decisoes;

IX - normatizar os conceitos de doenca e lesaxgteates;

X - definir, para fins de aplicacdo do disposto Titulo Ill, a segmentacdo das
operadoras e administradoras de planos privad@sslsténcia a saude, observando as suas
peculiaridades;

XI - estabelecer critérios, responsabilidades,gatpdes e normas de procedimento para
garantia dos direitos assegurados nos arts. 139;e 1

XII - estabelecer normas para registro dos proddédsidos no inciso | e no § 1° do
art. 89;

XIII - decidir sobre o estabelecimento de subsedagdes aos tipos de planos definidos
nos incisos | a IV do art. 113;

XIV - estabelecer critérios gerais para o0 exerail@aargos diretivos das operadoras de
planos privados de assisténcia a saude;

XV - estabelecer critérios de afericdo e contraeqdalidade dos servicos oferecidos
pelas operadoras de planos privados de assis&&salade, sejam eles proprios, referenciados,
contratados ou conveniados;

XVI - estabelecer normas, rotinas e procediment@s goncessdo, manutengao e
cancelamento de registro dos produtos das opemadiergplanos privados de assisténcia a
saude;

XVII - autorizar reajustes e revisdfes das contrgtpgdes pecuniarias dos planos

privados de assisténcia a saude, ouvido o Ministi&iFazenda,
(Alterado pela Medida Proviséria n® 2.177-44, d®2p

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

XIX - proceder a integracéo de informacfes comarxbs de dados do SUS;
XX - autorizar o registro dos planos privados da@siéncia a saude;

XXI - monitorar a evolucdo dos precos de planosadsisténcia a saude, seus
prestadores de servigos e respectivos componentesnos;

XXII - autorizar o registro e o funcionamento dgs@doras de planos privados de
assisténcia a saude, bem assim sua cisdo, fus@opanacdo, alteracdo ou transferéncia do

controle societario, sem prejuizo do disposto nan£.8.884, de 11 de junho de 1994;
(Alterado pela Medida Proviséria n° 2.177-44, d®2pD

XXIII - fiscalizar as atividades das operadoragplt#aos privados de assisténcia a saude
e zelar pelo cumprimento das normas atinentesltafuseionamento;



23

XXIV - exercer o controle e a avaliacdo dos aspectmcernentes a garantia de acesso,
manutencao e qualidade dos servicos prestadosa dweindiretamente, pelas operadoras de
planos privados de assisténcia a saude;

XXV - avaliar a capacidade técnico-operacional ojasradoras de planos privados de
assisténcia a saude para garantir a compatibilidadeobertura oferecida com 0s recursos
disponiveis na area geografica de abrangéncia;

XXVI - fiscalizar a atuacdo das operadoras e pdests de servicos de salude com
relacdo a abrangéncia das coberturas de patolgaxedimentos;

XXVII - fiscalizar os aspectos concernentes as dab@s e o cumprimento da
legislacao referente aos aspectos sanitarios eraptbgicos relativos a prestacédo de servicos
médicos e hospitalares no ambito da saude suplament

XXVIII - avaliar os mecanismos de regulacdo utifiea pelas operadoras de planos
privados de assisténcia a saude;

XXIX - fiscalizar o cumprimento do disposto no Tull e de sua regulamentacéo;

XXX - aplicar as penalidades pelo descumprimentalidposto no Titulo 11l e de sua
regulamentacéo;

XXXI - requisitar o fornecimento de informac¢desaperadoras de planos privados de
assisténcia a saude, bem como da rede prestadseaviteos a elas credenciada;

XXXII - adotar as medidas necessérias para estmautiompeticdo no setor de planos
privados de assisténcia a saude;

XXXIII - instituir o regime de dire¢do fiscal oudéica nas operadoras;

XXXIV - proceder a liquidacdo extrajudicial e aumar o liquidante a requerer a

faléncia ou insolvéncia civil das operadoras daegagrivados de assisténcia a saude;
(Alterado pela Medida Proviséria n® 2.177-44, d®2p

XXXV - determinar ou promover a alienacdo da ceateide planos privados de

assisténcia a saude das operadoras;
(Alterado pela Medida Proviséria n® 2.177-44, d®2p

XXXVI - articular-se com os o0rgados de defesa doscomdor visando a eficacia da
protecdo e defesa do consumidor de servicos privddoassisténcia a saude, observado o
disposto na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de;1990

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

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

XXXIX - celebrar, nas condicbes que estabelecemdede compromisso de ajuste de

conduta e termo de compromisso e fiscalizar os @@uprimentos;
(Acrescentado pela Medida Proviséria n° 2.177-412601)

XL - definir as atribuicbes e competéncias do diretecnico, diretor fiscal, do
liquidante e do responsavel pela alienacao deicgrte
(Acrescentado pela Medida Proviséria n°® 2.177-412601)
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XLI - fixar as normas para constituicdo, organizagéincionamento e fiscalizacao das
operadoras de produtos de que tratam o inciso8 &°alo art. 89, incluindo:

a) conteldos e modelos assistenciais;

b) adequacéo e utilizacao de tecnologias em saude;

c) direcao fiscal ou técnica,

d) liquidacéo extrajudicial;

e) procedimentos de recuperacao financeira dasdpes;
f) normas de aplicacédo de penalidades;

g) garantias assistenciais, para cobertura dooplan produtos comercializados ou
disponibilizados;
(Acrescentado pela Medida Proviséria n° 2.177-412601)
XLIlI - estipular indices e demais condi¢cdes técmisabre investimentos e outras

relacdes patrimoniais a serem observadas pelaadipas de planos de assisténcia a saude.
(Acrescentado pela Medida Proviséria n°® 2.177-412601)

8 1° A recusa, a omissao, a falsidade ou o retasdminjustificado do fornecimento de
informacfdes ou documentos solicitados pela ANS tdaesn infracdo punivel com multa
diaria de cinco mil reais, podendo ser aumentadaagnvinte vezes, se necessario, para
garantir a sua efichcia em razdo da situacdo edoadda operadora ou prestadora de

servicos.
(Alterado pela Medida Proviséria n° 2.177-44, d®2p

§ 2° As normas previstas neste artigo obedecerdcam@teristicas especificas da

operadora, especialmente no que concerne a najuréfiaa de seus atos constitutivos.
(Art. 4° da Lei n® 9.961, de 2000, alterado pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001. O § 3%éebgado por essa MPV.)

CAPITULO Il
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Art. 63. A ANS sera dirigida por uma Diretoria Cgieda, devendo contar, também,
com um procurador, um corregedor e um ouvidor, alden unidades especializadas
incumbidas de diferentes fungdes, de acordo coegimento interno.

Paragrafo unico. A ANS contara, ainda, com a CandaréSaude Suplementar, de

carater permanente e consultivo.
(Art. 5° da Lei n® 9.961, de 2000)

Art. 64. A gestdo da ANS sera exercida pela Dirat@olegiada, composta por até
cinco diretores, sendo um deles o seu Diretor-éease.

Paragrafo unico. Os diretores serdo brasileiraic@nlos e nomeados pelo Presidente da
Republica, apés aprovacdo prévia pelo Senado HRedwrs termos do art. 52, IIf, da
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Constituicdo Federal, para cumprimento de mandatwés anos, ndo-coincidentes, admitida
uma unica reconducao.
(Art. 6° da Lei n® 9.961, de 2000, com adaptacaceedo do seu art. 31.

Art. 65. O Diretor-Presidente da ANS sera designpdio Presidente da Republica,
entre os membros da Diretoria Colegiada, e investal funcdo por trés anos, ou pelo prazo

restante de seu mandato, admitida uma Unica recéachor trés anos.
(Art. 7° da Lei n° 9.961, de 2000)

Art. 66. ApOs os primeiros quatro meses de exercas dirigentes da ANS s0 perderéo
o0 mandato em virtude de:

| - condenacé&o penal transitada em julgado;

Il - condenag&o em processo administrativo, arsgaiurado pelo Ministro de Estado da
Saude, assegurados o contraditorio e a ampla ¢efesa

[ll - acumulacgdo ilegal de cargos, empregos oudaagublicas;

IV - descumprimento injustificado de objetivos etaseacordados no contrato de gestao
de que trata o Capitulo Il deste Titulo.

§ 1° Instaurado processo administrativo para aporalg irregularidades, podera o
Presidente da Republica, por solicitacdo do Mioiste Estado da Saude, no interesse da
Administracdo, determinar o afastamento provisdodairigente, até a conclusao.

§ 2° O afastamento de que trata o § 1° ndo impliorogacdo ou permanéncia no

cargo além da data inicialmente prevista paramité&r do mandato.
(Art. 8° da Lei n® 9.961, de 2000)

Art. 67. Até doze meses apos deixar o cargo, édeedax-dirigente da ANS:

| - representar qualquer pessoa ou interesse pesafiNS, excetuando-se 0s interesses
proprios relacionados a contrato particular des&&stia a saude suplementar, na condigcdo de
contratante ou consumidor;

Il - deter participacdo, exercer cargo ou funcdooceganizacao sujeita a regulacdo da
ANS.
(Art. 9° da Lei n® 9.961, de 2000)

Art. 68. Compete a Diretoria Colegiada:

| - exercer a administracdo da ANS;

Il - editar normas sobre matérias de competénciaNis;

[l - aprovar o regimento interno da ANS e defiaiérea de atuacao de cada diretor;
IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativaséde suplementar;

V - elaborar e divulgar relatorios periodicos sofuas atividades;
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VI - julgar, em grau de recurso, as decisfes dotaites, mediante provocacdo dos
interessados;

VII - encaminhar os demonstrativos contabeis da ANSd6rgédos competentes.

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

§ 2° Dos atos praticados pelos diretores caberirsea Diretoria Colegiada como
Gltima instancia administrativa.

8 3° O recurso a que se refere o § 2° tera efedpensivo, salvo quando a matéria que

Ihe constituir o objeto envolver risco a satude awssumidores.
(Art. 10 da Lei n®9.961, de 2000, alterado pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 69. Compete ao Diretor-Presidente:

| - representar legalmente a ANS;

Il - presidir as reunifes da Diretoria Colegiada,;

[l - cumprir e fazer cumprir as decisdes da Dinet&olegiada;

IV - decidir nas questdes de urgénathreferendunada Diretoria Colegiada;
V - decidir, em caso de empate nas deliberaco&srdtoria Colegiada;

VI - nomear ou exonerar servidores, provendo ogosarfetivos, em comissao e
funcdes de confianca, e exercer o poder disciplimas termos da legislacdo em vigor;

VIl - encaminhar ao Ministério da Saude e ao Casstelatérios peridédicos elaborados
pela Diretoria Colegiada;

VIl - assinar contratos e convénios, ordenar despes praticar os atos de gestao

necessarios ao alcance dos objetivos da ANS.
(Art. 11 da Lei n®9.961, de 2000. O art. 12 faiogado.)

Art. 70. A Camara de Saude Suplementar sera irtagra

| - pelo Diretor-Presidente da ANS, ou seu sulistitna qualidade de Presidente;
Il - por um diretor da ANS, na qualidade de Secreta

[l - por um representante de cada Ministério ausagdicado:

a) da Fazenda;

b) da Previdéncia e Assisténcia Social;

c) do Trabalho e Emprego;

d) da Justica;

e) da Saude;
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IV - por um representante de cada érgéo e entidagguir indicados:

a) Conselho Nacional de Saude;

b) Conselho Nacional dos Secretarios EstaduaisaddeS

c) Conselho Nacional dos Secretarios MunicipaiSaiade;

d) Conselho Federal de Medicina;

e) Conselho Federal de Odontologia;

f) Conselho Federal de Enfermagem,;

g) Federacéao Brasileira de Hospitais;

h) Confederacgdo Nacional de Saude, Hospitais, &stdimentos e Servigos;

i) Confederacdo das Santas Casas de Misericordspitdis e Entidades Filantropicas;
j) Confederacao Nacional da Industria;

k) Confederacdo Nacional do Comércio;

) Central Unica dos Trabalhadores;

m) Forca Sindical;

n) Social Democracia Sindical;

0) Federacao Nacional das Empresas de Segurosi®sieaCapitalizacao;

p) Associacao Médica Brasileira;

V - por um representante de cada entidade a segicada:

a) do segmento de autogestao de assisténcia g saude

b) das empresas de medicina de grupo;

c) das cooperativas de servicos médicos que ataesalde suplementar;

d) das empresas de odontologia de grupo;

e) das cooperativas de servigos odontoldgicos ugerana area de saude suplementar;
VI - por dois representantes de entidades a seglicadas:

a) de defesa do consumidor;

b) de associacdes de consumidores de planos psivkedassisténcia a saude;
c) das entidades de portadores de deficiéncigoatddogias especiais.

8§ 1° Os membros da Camara de Saude Suplementar desiynados pelo Diretor-
Presidente da ANS.

8 2° As entidades de que tratam as alineas de®#¥i e VI escolheréo entre si, dentro
de cada categoria, 0s seus representantes e regpestiplentes na Camara de Saude

Suplementar.
(Art. 13 da Lei n®9.961, de 2000, alterado pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)
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CAPITULO 1l
DO CONTRATO DE GESTAO

Art. 71. A administracdo da ANS seréa regida por eontrato de gestdo, negociado
entre seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estied8aude e aprovado pelo Consu no prazo
méaximo de cento e vinte dias seguintes a desigrdg&nretor-Presidente da autarquia.

Paragrafo unico. O contrato de gestdo estabeleseparametros para a administracao
interna da ANS, bem assim os indicadores que pammétvaliar, objetivamente, a sua atuacéo

administrativa e o seu desempenho.
(Art. 14 da Lei n® 9.961, de 2000)

Art. 72. O descumprimento injustificado do contrdogestdo implicara a dispensa do
Diretor-Presidente, pelo Presidente da Republieiamte solicitacdo do Ministro de Estado

da Saude.
(Art. 15 da Lei n° 9.961, de 2000)

Art. 73. Sao estendidas a ANS, apos a assinateng@anto estiver vigendo o contrato
de gestdo, as prerrogativas e flexibilidades déagesrevistas em lei, regulamentos e atos

normativos para as Agéncias Executivas.
(Art. 36 da Lei n® 9.961, de 2000. Os arts. 37 ex@8uriram-se.)

CAPITULO IV
DA CONTRATACAO E DA REQUISICAO DE PESSOAL

Art. 74. A ANS podera contratar especialistas Eaexecucdo de trabalhos nas areas
técnica, cientifica, administrativa, econémica gdjga, por projetos ou prazos limitados,

observada a legislagéo em vigor.
(Art. 26 da Lei n®9.961, de 2000. Os arts. 27 é028m revogados.)

Art. 75. E vedado & ANS requisitar pessoal com wiin@mpregaticio ou contratual
junto a entidades sujeitas a sua acdo reguladera, dssim 0s respectivos responsaveis,
ressalvada a participacdo em comissdes de tralwaladas com fim especifico, duracéo
determinada e nao integrantes da sua estruturaipagsonal.

Paragrafo unico. Excetuam-se da vedacdo previsite regtigo os empregados de
empresas publicas e sociedades de economia mistengotenham sistema de assisténcia a

saude na modalidade de autogestéo.
(Art. 29 da Lei n® 9.961, de 2000.)

CAPITULO V
DO PATRIMONIO, DAS RECEITAS, DA DIVIDA ATIVA E DA GESTAO FINANCEIRA
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Secao |
Do Patrimbnio

Art. 76. Constituem patriménio da ANS os bens eittis de sua propriedade, os que

Ihe forem conferidos e os que venha a adquirinoarporar.
(Art. 16 da Lei n® 9.961, de 2000)

Secéao Il
Das Receitas

Art. 77. Constituem receitas da ANS:

| - o0 produto resultante da arrecadacéo da Tax@adde Suplementar de que trata o art.
78,

Il - a retribuicdo por servicos de qualquer natanezstados a terceiros;
[l - o produto da arrecadacao das multas res@satids suas acgoes fiscalizadoras;
IV - 0 produto da execucédo da sua divida ativa;

V - as dotac¢des consignadas no Orgcamento-Gerahdcréditos especiais, créditos
adicionais, transferéncias e repasses que lhe fooeferidos;

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

VII - as doag0es, legados, subvencdes e outrossecque Ihe forem destinados;

VIII - os valores apurados na venda ou aluguel desbmoéveis e imoveis de sua
propriedade;

IX - o produto da venda de publicaces, mater@lit®d, dados e informacdes;

X - os valores apurados em aplicacbes no mercadmdeiro das receitas previstas
neste artigo, na forma definida pelo Poder Exeoutiv

Xl - quaisquer outras receitas nao especificadagesos | a X.

Paragrafo unico. Os recursos previstos nos indiso$V e VI a Xl serdo creditados

diretamente a ANS, na forma definida pelo PodelcHtneo.
(Art. 17 da Lei n° 9.961, de 2000)

Art. 78. E instituida a Taxa de Saude Suplementgo, fato gerador é o exercicio pela

ANS do poder de policia que lhe é legalmente alidou
(Art. 18 da Lei n° 9.961, de 2000)

Art. 79. Sao sujeitos passivos da Taxa de Saudéer@aptar as pessoas juridicas,
condominios ou consorcios constituidos sob a nmialdd de sociedade simples ou
empresaria, cooperativa ou entidade de autogegpti@opperem produto, servico ou contrato
com a finalidade de garantir a assisténcia a seigdaedo a assisténcia médica, hospitalar ou

odontoldgica.
(Art. 19 da Lei n® 9.961, de 2000)
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Art. 80. A Taxa de Saude Suplementar sera devida:

| - por plano de assisténcia a saude, e seu vataressproduto da multiplicacdo de dois
reais pelo nimero médio de usuarios de cada plawvedp de assisténcia a saude, deduzido o
percentual total de descontos apurado em cada,pliEnacordo com as Tabelas | e Il do
Anexo Il

Il - por registro de produto, registro de operada@iteracdo de dados referentes ao
produto, alteracdo de dados referentes a operapedido de reajuste de contraprestacéo
pecuniaria, conforme os valores constantes da aalbelo Anexo Il

§ 1° Para fins do calculo do niumero médio de ugsiale cada plano privado de
assisténcia a saude, previsto no inciso |, ndmseciuidos os maiores de sessenta anos.

§ 2° Para fins do inciso I, a Taxa de Saude Supineera devida anualmente e
recolhida até o ultimo dia atil do primeiro decéndios meses de marco, junho, setembro e
dezembro, de acordo com o disposto no regulamentiNs.

§ 3° Para fins do inciso Il, a Taxa de Saude Sughan serd devida quando da
protocolizacao do requerimento e de acordo congalaeento da ANS.

§ 4° Para fins do inciso Il, os casos de alteratfidados referentes ao produto ou a
operadora que ndo produzam consequéncias parasoingimior ou 0 mercado de saude
suplementar, conforme disposto em resolucéo daddmeColegiada da ANS, poderao fazer
jus a isencédo ou reducao da respectiva Taxa deSaimlementar.

§ 5° As operadoras de planos privados de assigt@nsaude que se enquadram nos
segmentos de autogestdo por departamento de redursmanos, ou de filantropia, ou que
tenham numero de usuarios inferior a vinte milgoa despendem, em sua rede propria, mais
de sessenta por cento do custo assistencial kelatg gastos em servicos hospitalares
referentes a seus planos privados de assistérgaade e que prestam ao menos trinta por
cento de sua atividade ao Sistema Unico de Salie) (f@rio jus a um desconto de trinta por

cento sobre o montante calculado na forma do id¢cismnforme dispuser a ANS.
(Acrescentado como § 6° pela Medida Provisérid.a77-44, de 2001. O § 5° original exauriu-se.)

8 6° As operadoras de planos privados de assiatén@alude que comercializam
exclusivamente planos odontologicos fardo jus alastonto de cinquienta por cento sobre 0

montante calculado na forma do inciso |, conforispuser a ANS.
(Acrescentado como § 7° pela Medida Provisoria.h72-44, de 2001)

8§ 7° As operadoras com numero de usuarios inferieinte mil poderdo optar pelo
recolhimento em parcela Unica no més de marconflaz@us a um desconto de cinco por
cento sobre o montante calculado na forma do ifceém dos descontos previstos nos 8§ 5°

e 6°, conforme dispuser a ANS.
(Acrescentado como § 8° pela Medida Provisoria.h72-44, de 2001)

§ 8° Os valores constantes do Anexo Il ficam reth&zem cinqiienta por cento, no caso

das empresas com numero de usuarios inferior a miiit
(Acrescentado como § 9° pela Medida Provisoria.h72-44, de 2001)
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8§ 9° Para fins do disposto no inciso Il, os casesalteracdo de dados referentes a
produtos ou a operadoras, até edicdo da normasporrdente aos seus registros definitivos,

conforme o disposto no Titulo Ill, ficam isentosrdapectiva Taxa de Saude Suplementar.
(Acrescentado como § 10 pela Medida Provisoria.bh72-44, de 2001)

§ 10. Para fins do disposto no inciso |, nos casoalienacdo compulsoéria de carteira,
as operadoras de planos privados de assisténcaide sadquirentes ficam isentas de
pagamento da respectiva Taxa de Saude Suplemesitdiva aos beneficiarios integrantes

daquela carteira, pelo prazo de cinco anos.
(Acrescentado como § 11 pela Medida Provisoria.bh72-44, de 2001)

(Art. 20 da Lei n® 9.961, de 2000, alterado pela
Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001. O § 5° ioagjexauriu-se.)

Art. 81. A Taxa de Saude Suplementar néo recolhataprazos fixados sera cobrada
com 0s seguintes acréscimos:

| - juros de mora, na via administrativa ou judic@ontados do més seguinte ao do
vencimento, a razado de um por cento ao més oufideEdés;

Il - multa de mora de dez por cento.

§ 1° Os débitos relativos a Taxa de Saude Suplampaterdo ser parcelados, a juizo
da ANS, de acordo com os critérios fixados na lagi® tributaria.

§ 2° Além dos acréscimos previstos nos incisosl| @ ndo recolhimento da Taxa de

Saude Suplementar implicara a perda dos descorgeisios neste Titulo.
(Art. 21 da Lei n® 9.961, de 2000, alterado pela
Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 2001. O art. 2awiu-se.)

Art. 82. A Taxa de Saude Suplementar sera recobndaonta vinculada a ANS.
(Art. 23 da Lei n® 9.961, de 2000)

Secao Il
Da Divida Ativa

Art. 83. Os valores cuja cobranca seja atribuida [@b a ANS e apurados
administrativamente, nao recolhidos no prazo esiifm) serdo inscritos em divida ativa da

propria ANS e servirdo de titulo executivo pararaaba judicial na forma da lei.
(Art. 24 da Lei n° 9.961, de 2000)

Art. 84. A execucéo fiscal da divida ativa seranpouida pela Procuradoria da ANS.
(Art. 25 da Lei n® 9.961, de 2000)
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Secao IV
Da Gestao Financeira

Art. 85. Aplica-se a ANS o disposto nos arts. BBala Lei n® 9.472, de 16 de julho de
1997, e no paragrafo unico do art. 24 da Lei nB@.6e 21 de junho de 1993, alterado pela

Lei n®11.107, de 6 de abril de 2005.
(Arts. 34 e 35 da Lei n®9.961, de 2000)

CAPITULO VI
DA ABRANGENCIA

Art. 86. O disposto neste Titulo aplica-se, no qoigber, aos produtos de que tratam o

inciso | e 0 § 1° do art. 89, bem assim as suasadpeas.
(Art. 39 da Lei n®9.961, de 2000. Os arts. 37 3® exauriram-se.)

TITULO Il
DO CONSELHO DE SAUDE SUPLEMENTAR

Art. 87. Fica criado o Conselho de Saude Suplemd@®NSU), orgdo colegiado
integrante da estrutura regimental do Ministériccdade, com competéncia para:

| - estabelecer e supervisionar a execucao deiqaslie diretrizes gerais do setor de
saude suplementar;

Il - aprovar o contrato de gestdo da ANS;

[l - supervisionar e acompanhar as acdes e odnaaonento da ANS;

IV - fixar diretrizes gerais para implementacacsetor de saude suplementar sobre:
a) aspectos econdémico-financeiros;

b) normas de contabilidade, atuariais e estatsstica

C) parametros quanto ao capital e ao patriméniad@minimos, bem assim quanto as
formas de sua subscricéo e realizacdo quandotaedeasociedade andénima;

d) critérios de constituicdo de garantias de mamdie do equilibrio econémico-
financeiro, consistentes em bens moveis ou iméigidps especiais ou seguros garantidores;

e) criacao de fundo, contratacdo de seguro gaoardid outros instrumentos que julgar
adequados, com o objetivo de proteger o consunddoplanos privados de assisténcia a
saude em caso de insolvéncia de empresas operadoras

V - deliberar sobre a criacdo de camaras técnams;arater consultivo, de forma a
subsidiar suas decisodes.

Paragrafo unico. A ANS fixara as normas sobre agmaa previstas no inciso 1V,

devendo adequa-las, se necessario, quando houetizeis gerais estabelecidas pelo Consu.
(Art. 35-A da Lei n°® 9.656, de 1998, acrescentagla p
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 88. O Consu sera integrado pelos seguintessirios de Estado:
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| - Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Repubtigajualidade de Presidente;
Il - da Saude;

lIl - da Fazenda,

IV - da Justica;

V - do Planejamento, Or¢camento e Gestéo.

§ 1° O Conselho deliberara mediante resolugbes,nm@ooria de votos, cabendo ao
Presidente a prerrogativa de deliberar nos casosirgéncia e relevante interesss]
referendundos demais membros.

§ 2° Quando deliberad referendundo Conselho, o Presidente submetera a decisdo ao
Colegiado na primeira reuniao que se seguir agiediberacao.

§ 3° O Presidente do Conselho podera convidar Masigle Estado, bem assim outros
representantes de 6rgdos publicos, para partidgareunides, ndo lhes sendo permitido o
direito de voto.

8§ 4° O Conselho reunir-se-a sempre que for conwopadseu Presidente.

8§ 5° O regimento interno do Consu sera aprovado demreto do Presidente da
Republica.

8 6° As atividades de apoio administrativo ao Caeséo prestadas pela ANS.

§ 7° O Presidente da ANS participara, na qualiddeleSecretario, das reunibes do

Consu.
(Art. 35-B da Lei n°® 9.656, de 1998, acrescentasla p
Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)

TiTULO 1l
DAS OPERADORAS E DOS PLANOS PRIVADOS DE ASSISTENCGMSAUDE

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 89. Submetem-se as disposi¢des deste Titubessoas juridicas de direito privado
que operam planos de assisténcia a saude, semizpreja cumprimento da legislacao
especifica que rege a sua atividade, adotandoasa, fins de aplicacdo das normas aqui
estabelecidas, as seguintes definigbes:

| - plano privado de assisténcia a saude: prestegdiinuada de servicos ou cobertura
de custos assistenciais a preco pré ou pos-estalmelg@or prazo indeterminado, com a
finalidade de garantir, sem limite financeiro, aisi€ncia a saude, pela faculdade de acesso e
atendimento por profissionais ou servi¢os de sdivdemente escolhidos, integrantes ou nédo
de rede credenciada, contratada ou referenciadandd a assisténcia médica, hospitalar e
odontologica, a ser paga integral ou parcialmemsteexpensas da operadora contratada,
mediante reembolso ou pagamento direto ao prestaoioconta e ordem do consumidor;
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Il - operadora de plano de assisténcia a saudesopegiridica constituida sob a
modalidade de sociedade simples ou empresariag@o, ou entidade de autogestao, que
opere produto, servigo ou contrato de que trateigo | deste artigo;

[l - carteira: 0 conjunto de contratos de cobertde custos assistenciais ou de servi¢cos
de assisténcia a saude em qualquer das modalidadgge tratam o inciso | e o § 1°, com
todos os direitos e obrigaces nele contidos.

§ 1° Estéd subordinada as normas e a fiscalizacdANf& qualquer modalidade de
produto, servico e contrato que apresente, alégadmtia de cobertura financeira de riscos
de assisténcia médica, hospitalar e odontolégioaa® caracteristicas que o diferencie de
atividade exclusivamente financeira, tais como:

| - custeio de despesas;

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

IV - mecanismos de regulacao;

V - qualquer restricAo contratual, técnica ou operatiopara a cobertura de
procedimentos solicitados por prestador escolh@o onsumidor;

VI - vinculacdo de cobertura financeira a aplicacd@ateeitos ou critérios médico-
assistenciais.

§ 2° Incluem-se na abrangéncia deste Titulo asecatipas que operem os produtos de
que tratam o inciso | e 0 8§ 1°, bem assim as efgglau empresas que mantém sistemas de

assisténcia a saude pela modalidade de autogestiarministragao.
(Art. 1° da Lei n° 9.656, de 1998, alterado peladida Provisoria n° 2.177-44, de 2001.
Os arts. 2° a 7° foram revogados por essa Medmd&iBoria)

§ 3° As pessoas fisicas ou juridicas residenteslasiciliadas no exterior podem
constituir ou participar do capital, ou do aumedtocapital, de pessoas juridicas de direito
privado constituidas sob as leis brasileiras ppegsiar planos privados de assisténcia a saude.

§ 4° E vedada as pessoas fisicas a operacao rddatqs de que tratam o inciso | e
0 8 1°.
It. aLern . , de ,atera 0 pe a Provisoria n . - , de .
Art. 1° da Lei n° 9.656, de 1998, alterad ladMa Proviséria n° 2.177-44, de 2001
Os arts. 2° a 7° foram revogados por essa MedidwiBéria)

Art. 90. A partir de 5 de junho de 1998, fica estabido para os contratos celebrados
anteriormente a 2 de setembro de 1998 que:

| - qualquer variacdo na contraprestacdo pecungaia consumidores com mais de
sessenta anos de idade estara sujeita a autorjzanaa da ANS;

Il - a alegacédo de doenca ou lesédo preexisterdaeaesijeita a prévia regulamentacéo da
matéria pela ANS;
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lll - &€ vedada a suspensédo ou a rescisdo unilaterabntrato individual ou familiar de
produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do8&tpor parte da operadora, salvo o disposto
no inciso Il do paragrafo unico do art. 120;

IV - é vedada a interrupcéo de internacdo hospitata leito clinico, cirdrgico ou em
centro de terapia intensiva ou similar, salvo #do do médico assistente.

§ 1° Os contratos anteriores a 2 de setembro d8, IR& estabelecam reajuste por
mudanca de faixa etaria com idade inicial em séss@ms ou mais, deveréo ser adaptados,
até 31 de outubro de 1999, para repactuacédo dsutdade reajuste, observadas as seguintes
disposicoes:

| - a repactuacéo sera garantida aos consumidergsealtrata o paragrafo Unico do art.
126, para as mudancgas de faixa etaria ocorrides 2pié@ setembro de 1998, e limitar-se-a a
diluicdo da aplicacdo do reajuste anteriorment®igiice em reajustes parciais anuais, com
adocdo de percentual fixo que, aplicado a cada peropita atingir o reajuste integral no
inicio do ultimo ano da faixa etaria considerada;

Il - para aplicacdo da férmula de diluicdo, consadese de dez anos as faixas etérias
gue tenham sido estipuladas sem limite superior;

[l - a nova clausula, contendo a férmula de aghca do reajuste, deverd ser
encaminhada aos consumidores, juntamente com dobole titulo de cobranca, com a
demonstracao do valor originalmente contratadoyaor repactuado e do percentual de
reajuste anual fixo, esclarecendo, ainda, que @agamento formalizara esta repactuacao;

IV - a clausula original de reajuste devera teo gickviamente submetida a ANS;

V - na falta de aprovacao prévia, a operadora, gaeapossa aplicar reajuste por faixa
etaria a consumidores com sessenta anos ou maiadke e dez anos ou mais de contrato,
devera submeter a ANS as condi¢cdes contratuaispedradas de nota técnica, para, uma
vez aprovada a clausula e o percentual de reapdiégr a diluicdo prevista neste paragrafo.

8 2° Nos contratos individuais de produtos de gatarm o inciso | e o § 1° do art. 89,
independentemente da data de sua celebracdo, aaca@igli de clausula de reajuste das
contraprestacdes pecuniarias dependera de préozagpo da ANS.

§ 3° O disposto no art. 122 aplica-se sem prejiiizestabelecido neste artigo.
(Art. 35-E da Lei n® 9.656, de 1998, acrescido pééida
Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 91. A assisténcia a que alude o art. 89 coeme todas as a¢fes necessarias a
prevencdo da doenca e a recuperacdo, manutengabittacdo da saude, observados os

termos deste Titulo e do contrato firmado entreaates.
(Art. 35-F da Lei n® 9.656, de 1998, acrescentagla p
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

CAPITULO Il
DAS OPERADORAS
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Secao |
Da Autorizacao de Funcionamento

Art. 92. Para obter a autorizacdo de funcionamers@peradoras de planos privados de
assisténcia a saude devem satisfazer os segueagsitos, independentemente de outros que
venham a ser determinados pela ANS:

| - registro nos Conselhos Regionais de Medicirme édontologia, conforme o caso,
em cumprimento ao disposto no art. 1° da Lei 3%.8e 30 de outubro de 1980;

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

Il - descricdo de suas instalacdes e equipamel@stinados a prestacao de servigos;

IV - especificagcdo dos recursos humanos qualifisad® habilitados, com
responsabilidade técnica de acordo com as leiseg@n a matéria;

V - demonstragdo da capacidade de atendimento e#&o rdos servicos a serem
prestados;

VI - demonstracdo da viabilidade econdmico-finarecetlos planos privados de
assisténcia a saude oferecidos, respeitadas abapdedles operacionais de cada uma das
respectivas operadoras;

VII - especificacdo da area geografica coberta pkloo privado de assisténcia a saude.

§ 1° S&o dispensadas do cumprimento das condigf@zsetecidas nos incisos VI e VII
as entidades ou empresas que mantém sistemasstérasa privada a saude na modalidade
de autogestao, citadas no § 2° do art. 89.

§ 2° A autorizagdo de funcionamento sera cancelasia a operadora ndo comercialize
os produtos de que tratam o inciso | e 0o § 1° ta88rno prazo maximo de cento e oitenta
dias, a contar do seu registro na ANS.

8 3° As operadoras privadas de assisténcia a gmddrdo requerer autorizacdo para
encerramento de suas atividades, observados omtesgrequisitos, independentemente de
outros que venham a ser determinados pela ANS:

| - comprovacao da transferéncia da carteira, sejuigo para o consumidor, ou da
inexisténcia de beneficiarios sob sua responsabliéigd

Il - garantia da continuidade da prestacdo de @esuvilos beneficiarios internados ou
em tratamento;

[l - comprovacdo da quitacdo de suas obrigacoes prestadores de servico no
ambito da operacgdo de planos privados de assiatérsaude;

IV - informacdo prévia a ANS, aos beneficiarios @&s grestadores de servigcos
contratados, credenciados ou referenciados, naaf@mos prazos a serem definidos pela

ANS.
(Art. 8° da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Provis6ria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 93. As pessoas juridicas que operam 0s predigoque tratam o inciso | e 0 § 1°
do art. 89 s6 poderédo comercializar esses prodetos
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| - as operadoras e administradoras estiverem tadas na ANS,;
Il - os produtos a serem comercializados estiveegistrados na ANS.

§ 1° O descumprimento das formalidades previstase nartigo, além de configurar
infracdo, constitui agravante na aplicacdo de poas por infracdo das demais normas
previstas neste Titulo.

§ 2° A ANS podera solicitar informacdes, determaiggracdes e promover a suspensao
do todo ou de parte das condi¢cdes dos planos apaess.

§ 3° A autorizagdo de comercializacdo sera caneeasb a operadora ndo comercialize
os planos ou os produtos de que tratam o inciso I8e1° do art. 89 no prazo de cento e
oitenta dias, a contar do seu registro na ANS.

§ 4° A ANS podera determinar a suspensdo tempatar@mercializagdo de plano ou
produto, caso identifique qualquer irregularidadentatual, econdmico-financeira ou

assistencial.
(Art. 9° da Lei n°® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 94. As operadoras de produtos de que trataimciso | e o 8 1° do art. 89 sao
obrigadas a fornecer, periodicamente, a ANS, tadasformacdes e estatisticas relativas as
suas atividades, incluidas as de natureza cadasg@cialmente aquelas que permitam a
identificacdo dos consumidores e de seus depersjlentduindo seus nomes, inscricdes no
Cadastro de Pessoas Fisicas dos titulares e mosicipde residem, para fins do disposto no
art. 131.

§ 1° Os agentes especialmente designados pela AMSopexercicio das atividades de
fiscalizacdo e nos limites por ela estabelecidos ligre acesso as operadoras, podendo
requisitar e apreender processos, contratos, nsndei rotina operacional e demais
documentos relativos aos produtos de que tratamisoil e 0 § 1° do art. 89.

§ 2° Caracteriza-se como embaraco a fiscalizageits as penas previstas na lei, a
imposicao de qualquer dificuldade a consecucambjedivos da fiscalizacdo de que trata 0 8
10,

(Art. 20 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 95. E vedado as operadoras de planos privalgoassisténcia a salude realizar
quaisquer operacdes financeiras:

| - com seus diretores e membros dos conselhosh&imtivos, consultivos, fiscais ou
assemelhados, bem como com o0s respectivos conpigesrentes até o segundo grau,
inclusive;

Il - com sociedade empresaria de que participemeasoas a que se refere o inciso |

gue sejam, em conjunto ou isoladamente, consideramdroladoras da sociedade.
(Art. 21 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)
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Secéao Il
Da Administragcéo Financeira

Art. 96. As pessoas juridicas que executam outigglades além das abrangidas por
este Titulo deverdo, na forma e no prazo definjggla ANS, constituir pessoas juridicas
independentes, com ou sem fins lucrativos, espaaiiente para operar planos privados de
assisténcia a saude, na forma da legislacdo emn gigon especial deste Titulo e de seus

regulamentos.
(Art. 34 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 97. As operadoras de planos privados de éssist a salde submeterdo suas contas
a auditores independentes, registrados no respectaselho Regional de Contabilidade e na
Comissédo de Valores Mobiliarios (CVM), publicandmualmente, o parecer respectivo,
juntamente com as demonstracdes financeiras deizdas pela Lei n° 6.404, de 15 de
dezembro de 1976.

§ 1° A auditoria independente também podera seidaxguanto aos calculos atuariais,
elaborados segundo diretrizes gerais definidas@elsu.

§ 2° As operadoras com numero de beneficiariogianf@a vinte mil usuarios ficam
dispensadas da publicacdo do parecer do auditas é@&monstracdes financeiras, devendo a

ANS dar-lhes publicidade.
(Art. 22 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 98. Responderdo subsidiariamente pelos dgeitmontratuais e legais dos
consumidores, prestadores de servi¢o e fornecedmées dos débitos fiscais e trabalhistas,
0s bens pessoais dos diretores, administradoresntge e membros de conselhos da
operadora de plano privado de assisténcia a saddependentemente da sua natureza
juridica.

(Art. 35-1 da Lei n° 9.656, de 1998, acrescentada p
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 99. O diretor-técnico ou fiscal ou o liquidargdo obrigados a manter sigilo relativo
as informacdes da operadora as quais tiverem aeessazao do exercicio do encargo, sob
pena de incorrer em improbidade administrativa, pesjuizo das responsabilidades civis e

penais.
(Art. 35-J da Lei n° 9.656, de 1998, acrescentasla p
Medida Provis6ria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 100. Os bens garantidores das provisdes ta@snfandos e provisdes deverdo ser
registrados na ANS e nao poderao ser alienadosigbidos a alienar ou, de qualquer forma,
gravados sem prévia e expressa autorizacdo, serds, mle pleno direito, as alienacdes
realizadas ou os gravames constituidos com violdeéte artigo.

Paragrafo unico. Quando a garantia recair em bedvaemela sera obrigatoriamente
inscrita no competente Cartério do Registro Geml Ishdveis, mediante requerimento

firmado pela operadora de plano de assisténciadesapela ANS.
(Art. 35-L da Lei n° 9.656, de 1998, acrescentagla p
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)
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Secao Il
Do Regime de Direcéo Fiscal e da Liquidacéo Extraglicial

Art. 101. As operadoras de planos privados detéssis. a saude ndo podem requerer
recuperacao judicial ou extrajudicial e ndo est§eitas a faléncia ou insolvéncia civil, mas
tdo-somente ao regime de liquidacao extrajudicial.

8 1° As operadoras sujeitar-se-80 ao regime dedal®u insolvéncia civil guando, no
curso da liquidacao extrajudicial, for verificadaaidas seguintes hipoteses:

| - o ativo da massa liqguidanda néo for suficigquaéea o pagamento de pelo menos a
metade dos créditos quirografarios;

Il - o ativo realizavel da massa liquidanda néo doficiente para o pagamento das
despesas administrativas e operacionais ineremtaggular processamento da liquidacéo
extrajudicial.

§ 2° Para os efeitos deste Titulo, define-se atatizavel como sendo todo ativo que
possa ser convertido em moeda corrente em prazpatowel para o pagamento das despesas
administrativas e operacionais da massa liquidanda.

§ 3° A vista do relatério do liquidante extrajudicie em se verificando qualquer uma
das hipoteses previstas nos incisos | ou Il do, ®1ANS podera autoriza-lo a requerer a

faléncia ou insolvéncia civil da operadora.
(O inciso Il do § 1° perdeu eficacia. O Decreta-he7.661, de 1945,
foi revogado pela Lein® 11.101, de 2005.)

8§ 4° A distribuicdo do requerimento de faléncia imgolvéncia civil produzird
imediatamente os seguintes efeitos:

| - a manutencao da suspensédo dos prazos judiciaiglacdo a massa liquidanda;

Il - a suspenséo dos procedimentos administratiedsquidacéo extrajudicial, salvo os
relativos a guarda e a protecéo dos bens e imdaeaisassa;

[l - a manutencdo da indisponibilidade dos bens @dministradores, gerentes,
conselheiros e assemelhados, até posterior deteradnudicial;

IV - a prevencao do juizo que emitir o primeiro o em relacdo ao pedido de
conversao do regime.

8 5° A ANS, no caso previsto no inciso Il do 8§ d8dera, no periodo compreendido
entre a distribuicdo do requerimento e a decretdedf@léncia ou insolvéncia civil, apoiar a
protecao dos bens méveis e iméveis da massa liopeda

8 6° O liquidante enviara ao juizo prevento o ra$¢ écdes judiciais em curso cujo
andamento ficara suspenso até que o juiz competameie o administrador judicial da

massa falida ou o liquidante da massa insolvente.
(Art. 23 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)
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Art. 102. Sempre que detectadas, nas operadoragasup disciplina deste Titulo,
insuficiéncia das garantias do equilibrio finangedu anormalidades econdémico-financeiras
ou administrativas graves que cologuem em riscoomtiraiidade ou a qualidade do
atendimento a saude, a ANS podera determinar magh® da carteira, o regime de direcédo
fiscal ou técnica, por prazo ndo superior a tremeptsessenta e cinco dias, ou a liquidagéo
extrajudicial, conforme a gravidade do caso.

8 1° O descumprimento das determinacdes do difist@t ou técnico, e do liquidante,
por dirigentes, administradores, conselheiros opregados da operadora de planos privados
de assisténcia a saude acarretara o imediato rafasta do infrator, por decisdo da ANS, sem
prejuizo das sancfes penais cabiveis, assegurai@ito ao contraditorio, sem que isso
implique efeito suspensivo da decisdo administ@agive determinou o afastamento.

8§ 2° A ANS, ex officio ou por recomendagcdo do diretor-técnico ou fisaal do
liquidante, podera, em ato administrativo devidammenotivado, determinar o afastamento
dos diretores, administradores, gerentes e mendiwosonselho fiscal da operadora sob
regime de dire¢cao ou em liquidagéo.

8 3° No prazo que lhe for designado, o diretorafig técnico procedera a analise da
organizacdo administrativa e da situagcao econofmenceira da operadora, bem assim da
qualidade do atendimento aos consumidores, e @a@pPANS as medidas cabiveis.

8§ 4° O diretor-fiscal ou técnico podera proporamsformacdo do regime de direcdo em
liquidacéo extrajudicial.

8 5° A ANS promovera, no prazo maximo de novends,dh alienacdo da carteira das
operadoras de planos privados de assisténcia a&,saadcaso de ndo surtirem efeito as
medidas por ela determinadas para sanar as irrgtagdas ou nas situagdes que impliquem

risco para os consumidores participantes da carteir
(Art. 24 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Provis6ria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 103. Os administradores das operadoras deglprivados de assisténcia a saude
em regime de direcdo fiscal ou liquidacdo extrajiadli independentemente da natureza
juridica da operadora, ficardo com todos os seuns liredisponiveis, ndo podendo, por
qualguer forma, direta ou indireta, aliena-los oera-los até apuracao e liquidacao final de
suas responsabilidades.

§ 1° A indisponibilidade prevista neste artigo deealo ato que decretar a diregcéo
fiscal ou a liquidacéo extrajudicial e atinge todgsieles que tenham estado no exercicio das
funcdes nos doze meses anteriores ao mesmo ato.

8§ 2° Na hipotese de regime de direcao fiscal, spoaibilidade de bens a que se refere
0 caput poderd ndo alcancar os bens dos administradooesdgliberacdo expressa da
Diretoria Colegiada da ANS.

8 3° A ANS,ex officioou por recomendacéao do diretor-fiscal ou do ligotd, podera
estender a indisponibilidade prevista neste artigo:

| - aos bens de gerentes, de conselheiros e de tmeeles que tenham concorrido, no
periodo previsto no § 1°, para a decretacdo deadiriiscal ou da liquidacao extrajudicial;



41

Il - aos bens adquiridos, a qualquer titulo, pardigos, no periodo previsto no § 1°, das
pessoas referidas no inciso I, desde que sejagtwatla fraude na transferéncia.

8 4° Nao se incluem nas disposicdes deste artigeeins considerados inalienaveis ou
impenhoraveis pela legislacdo em vigor.

8§ 5° A indisponibilidade ndo alcanca os bens obggocontrato de alienacéo, de
promessa de compra e venda, de cessdo ou pronessssio de direitos, desde que o0s
respectivos instrumentos tenham sido levados agetamte registro publico em data anterior
a de decretacao da direcao fiscal ou da liquidegé&ajudicial.

8 6° Os administradores das operadoras de planeasdps de assisténcia a saude
respondem solidariamente pelas obrigacfes por asssmidas durante sua gestdo até o

montante dos prejuizos causados, independentec@nixo de causalidade.
(Art. 24-A da Lei n°® 9.656, de 1998, acrescentasla p
Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 104. A Diretoria Colegiada da ANS definira agibuicbes e competéncias do
diretor- técnico, do diretor-fiscal e do respons@eta alienacdo de carteira, podendo amplia-
las, se necessario.

(Art. 24-B da Lei n°® 9.656, de 1998, acrescentagla p
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 105. Os créditos decorrentes da prestacaem@es de assisténcia privada a saude

preferem a todos os demais, exceto aos de natinaezdhista e tributaria.
(Art. 24-C da Lei n° 9.656, de 1998, acrescentagla p
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 106. A ANS designara pessoa fisica de commav@pacidade e experiéncia, de
reconhecida idoneidade moral e com registro emethosde fiscalizacdo de profissbes
regulamentadas, para exercer o encargo de diietal;fde diretor-técnico ou de liquidante
de operadora de planos privados de assisténcizla.sa

§ 1° A remuneragédo do diretor-técnico, do diretseal ou do liquidante devera ser
suportada pela operadora ou pela massa.

§ 2° Se a operadora ou a massa néo dispusererouligoe para custear a remuneracao
de que trata este artigo, a ANS podera, excepciarde, promover esse pagamento, em
valor equivalente a do cargo em comissao de Ger&a@cutiva, nivel lll, simbolo CGE-III,
ressarcindo-se dos valores despendidos com juros&;do monetaria junto a operadora ou a

massa, conforme o caso.
(Art. 33 da Lei n® 9.961, de 2000)

Art. 107. Aplica-se a liquidacdo extrajudicial degeradoras de planos privados de
assisténcia a saude e ao disposto nos arts. 98, mli€ervados os preceitos deste Titulo, 0
disposto na Leih6.024, de 13 de marco de 1974, no Decreto-£diln de 18 de novembro
de 1966, e no Decreto-Lef 73, de 21 de novembro de 1966, conforme o queuskspa

ANS.
(Art. 24-D da Lei n° 9.656, de 1998, acrescentpela
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Medida Provisoria n° 2.177-44, de 2001.
O Decreto-Lei n° 7.661, de 1945, foi revogado pelan® 11.101, de 2005.)

Secéo IV
Das Seguradoras Especializadas

Art. 108. As sociedades seguradoras poderédo opaeguro enquadrado no inciso | e 8§
1° do art. 89, desde que estejam constituidas cmmgaradoras especializadas nesse seguro,
devendo seu estatuto social vedar a atuacdo emsggeaioutros ramos ou modalidades.

8 1° As sociedades seguradoras especializadas erasost deste artigo ficam
subordinadas as normas e a fiscalizacdo da ANS,pqdera aplicar-lhes, em caso de
infringéncia a legislacado que regula os planosaplié de assisténcia a saude, as penalidades
previstas no Titulo 1l do Livro VIII.

(O § 1° original exauriu-se)

§ 2° Cabera exclusivamente ao Consu, nos termassgosto neste Titulo, e a ANS,
nos termos do disposto no Titulo |, disciplinaregueo de que trata este artigo quanto as
matérias previstas no art. 89 e nos incisos | dd\art. 87, bem como quanto a autorizacao de
funcionamento e a operacdo das sociedades segasadmecializadas.

§ 3° As sociedades seguradoras especializadasgemo saude, nos termos deste artigo,
continuardo subordinadas as normas sobre as d@gaps ativos garantidores das provisoes

técnicas expedidas pelo Conselho Monetario Naci@dN).
(Art. 1° da Lei n® 10.185, de 2001, alterado pela
Medida Provis6ria n® 2.177-44, de 2001. Os 88 4° exauriram-se.)

Art. 109. Para os efeitos do disposto no Titulorleste Titulo, enquadra-se o seguro
saude como plano privado de assisténcia a saudmeeatlade seguradora especializada em

saude como operadora de plano de assisténcia & saud
(Art. 2° da Lei n° 10.185, de 2001)

Art. 110. A sociedade seguradora que nao se adaptaisposto neste Capitulo fica
obrigada a transferir sua carteira de saude patedsmle seguradora especializada ja
estabelecida ou para operadora de planos privadoassisténcia a saude que venha a

apresentar o plano de sucessao segundo as noxawdasfipela ANS.
(Art. 3° da Lei n® 10.185, de 2001. O paragrafccorexauriu-se)

Secado V
Do Resseguro

Art. 111. As operadoras de produtos de que tratamoiso | e 0 § 1° do art. 89 poderao
celebrar contratos de resseguro junto as empresadachente autorizadas a operar em tal
atividade, conforme estabelecido na Lei n° 9.932,20 de dezembro de 1999, e em

regulamentagdes posteriores.
(Art. 35-M da Lei n® 9.656, de 1998, acrescentagla p
Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)
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CAPITULO IlI
DOS PLANOS

Secéao |
Do Plano-referéncia e das Segmentacdes

Art. 112. E instituido o plano-referéncia de a$sista a salde, com cobertura
assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, cepdendo partos e tratamentos, realizados
exclusivamente no Brasil, com padrédo de enfermeeatro de terapia intensiva, ou similar,
qguando necessaria a internacdo hospitalar, dagamdistadas na Classificacdo Estatistica
Internacional de Doencas e Problemas RelacionamosacSaude, da Organizacdo Mundial
de Saude, respeitadas as exigéncias minimas estialasino art. 113, exceto:

| - tratamento clinico ou cirdrgico experimental,

Il - procedimentos clinicos ou cirurgicos para fiestéticos, bem como Orteses e
préteses para 0 mesmo fim;

[l - inseminac&o artificial;

IV - tratamento de rejuvenescimento ou de emagmdioncom finalidade estética;

V - fornecimento de medicamentos importados na@mnabzados;

VI - fornecimento de medicamentos para tratameatoidiliar;

VII - fornecimento de proéteses, érteses e seusaunes, nao ligados ao ato cirurgico;

VIII - tratamentos ilicitos ou antiéticos, assinfidielos sob o aspecto médico, ou néo
reconhecidos pelas autoridades competentes;

IX - casos de cataclismos, guerras e comocOesnagerquando declarados pela
autoridade competente.

§ 1° As excec¢Oes constantes dos incisos dest® @#igio objeto de regulamentagéo
pela ANS.

§ 2° As pessoas juridicas que comercializam prgdidgoque tratam o inciso | e 0 § 1°
do art. 89 oferecerado, obrigatoriamente, o plaferéacia de que trata este artigo a todos os
seus atuais e futuros consumidores.

§ 3° Excluem-se da obrigatoriedade a que se refe§e2° as pessoas juridicas que
mantém sistemas de assisténcia a saude pela nambiali@ autogestdo e as pessoas juridicas
gue operem exclusivamente planos odontolégicos.

8 4° A amplitude das coberturas, inclusive de pkames e de procedimentos de alta

complexidade, sera definida por normas editadasAS.
(Art. 10 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado peladia
Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 113. S&o facultadas a oferta, a contratacawigéncia dos produtos de que tratam
o inciso | e 0 8§ 1° do art. 89, nas segmentacOeagi@as nos incisos | a IV deste artigo,
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respeitadas as respectivas amplitudes de cobeetiradas no plano-referéncia de que trata o
art. 112, segundo as seguintes exigéncias minimas:

| - quando incluir atendimento ambulatorial:

a) cobertura de consultas médicas, em numero aldojt em clinicas basicas e
especializadas, reconhecidas pelo Conselho FeteMedicina;

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

Il - quando incluir internacao hospitalar:

a) cobertura de internacdes hospitalares, veddidaitacdo de prazo, valor maximo e
quantidade, em clinicas basicas e especializadashecidas pelo Conselho Federal de
Medicina, admitindo-se a excluséo de procedimenibssétricos;

b) cobertura de internacdes hospitalares em cealdréerapia intensiva, ou similar,
vedada a limitagdo de prazo, valor maximo e quadéda critério do médico assistente;

c) cobertura de despesas referentes a honorariaicasg servicos gerais de
enfermagem e alimentacao;

d) cobertura de exames complementares indispesspag 0 controle da evolucdo da
doenca e elucidagdo diagndstica, fornecimento delicam@entos, anestésicos, gases
medicinais, transfusdes e sessbfes de quimioteeapaioterapia, conforme prescricdo do
médico assistente, realizados ou ministrados dei@aperiodo de internacdo hospitalar;

e) cobertura de toda e qualquer taxa, incluindoeriza$ utilizados, assim como da
remocdo do paciente, comprovadamente necessara,op&ro estabelecimento hospitalar,
dentro dos limites de abrangéncia geografica pi@viso contrato, em territorio brasileiro;

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

[Il - quando incluir atendimento obstétrico:

a) cobertura assistencial ao recém-nascido, filtaral ou adotivo do consumidor, ou
de seu dependente, durante os primeiros trintaagids o parto;

b) inscricdo assegurada ao recém-nascido, filharalabu adotivo do consumidor,
como dependente, isenta do cumprimento dos perideasaréncia, desde que a inscrigdo
ocorra no prazo maximo de trinta dias do nascimeuatda adocao;

IV - quando incluir atendimento odontologico:

a) cobertura de consultas e exames auxiliares awlementares, solicitados pelo
odontdlogo assistente;

b) cobertura de procedimentos preventivos, de steretie endodontia;

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

V - quando fixar periodos de caréncia:
a) prazo maximo de trezentos dias para partosreter
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b) prazo maximo de cento e oitenta dias para o®i3erasos;

C) prazo maximo de vinte e quatro horas para artwledos casos de urgéncia e
emergéncia,

VI - reembolso, em todos os tipos de produtos aetrptam o inciso | e o § 1° do art.
89, nos limites das obrigacdes contratuais, dapedas efetuadas pelo beneficiacmm
assisténcia a saude, em casos de urgéncia ou emiargfuiando nao for possivel a utilizacéo
dos servicos proprios, contratados, credenciadgsfetenciados pelas operadoras, de acordo
com a relacdo de precos de servicos médicos e thlasps praticados pelo respectivo
produto, pagaveis no prazo maximo de trinta diés apentrega da documentacao adequada;

VII - inscricdo de filho adotivo menor de doze anesidade, aproveitando os periodos
de caréncia ja cumpridos pelo consumidor adotante.

8 1° Fica proibido o oferecimento de produtos detgatam o inciso | e o 8 1° do art. 89
fora das segmentagcfes de que trata este artigervadas suas respectivas condi¢cdes de
abrangéncia e contratacao.

8§ 2° Da documentacdao relativa a contratacao deufpedie que tratam o inciso l e 0 §
1° do art. 89, nas segmentacdes de que trata egje, alevera constar declaracdo em
separado do consumidor de que tem conhecimentgisi&recia e disponibilidade do plano-

referéncia e de que este lhe foi oferecido.
(Art. 12 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

Secéo ll
Das Coberturas

Art. 114. E vedada a exclusdo de cobertura as dsemdesdes preexistentes a data de
contratacdo dos produtos de que tratam o inciso § &° do art. 89 apds vinte e quatro meses
de vigéncia do aludido instrumento contratual, ndbea respectiva operadora o 6nus da
prova e da demonstracdo do conhecimento préviomsumidor ou beneficiario.

Paragrafo Unico. E vedada a suspensdo da assist@nsalde do consumidor ou
beneficiario, titular ou dependente, até a prova qle trata ocaput na forma da

regulamentacdo a ser editada pela ANS.
(Art. 11 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 115. Havendo indisponibilidade de leito hoalst nos estabelecimentos préprios
ou credenciados pelo plano, € garantido ao consumi@cesso a acomodacao, de categoria

superior, sem 6nus adicional.
(Art. 33 da Lei n° 9.656, de 1998)

Art. 116. E obrigatéria a cobertura do atendimerts casos:

| - de emergéncia, como tal definidos os que inapéim risco imediato de vida ou de
lesbes irreparaveis para o paciente, caractereaddeclaracdo do médico assistente;

I - de urgéncia, assim entendidos o0s resultantesaddentes pessoais ou de
complicagcbes no processo gestacional.
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Paragrafo Unico. A ANS fara publicar normas rege@arares para o disposto neste

artigo, observados os termos de adaptacéo prewvistag. 122.
(Art. 35-C da Lei n® 9.656, de 1998, acrescentagla p
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 117. Cabe as operadoras de planos privadessisténcia a saude, por meio de sua
rede de unidades conveniadas, prestar servicordegiai plastica reconstrutiva de mama,
utilizando-se de todos 0s meios e técnicas nedassdrara o tratamento de mutilacdo

decorrente de utilizagdo de técnica de tratamenttidcer.
(Art. 10-A da Lei n° 9.656, de 1998)

Art. 118. A ANS podera celebrar termo de compromiesm as operadoras, quando
houver interesse na implementacdo de praticas @usistam em vantagens para 0s
consumidores, com vistas a assegurar a manuteagguatidade dos servicos de assisténcia a
saude.

8§ 1° O termo de compromisso referido caput ndo podera implicar restricdo de
direitos do usuario.

8 2° Na definicdo do termo de que trata este ag@géo considerados os critérios de
afericdo e controle da qualidade dos servicosearseferecidos pelas operadoras.

8§ 3° O descumprimento injustificado do termo de mamisso podera importar na

aplicacao da penalidade de multa a que se refie@so Il do § 2° do art. 632.
(Art. 29-A da Lei n°® 9.656, de 1998, acrescentasla p
Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)

Secao Il
Dos Contratos

Art. 119. Dos contratos, dos regulamentos ou dadi¢coes gerais dos produtos de que
tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 89 devem cordisgrositivos que indiquem com clareza:

| - as condi¢cOes de admissao;

Il - o inicio da vigéncia,

lIl - os periodos de caréncia para consultas,natgies, procedimentos e exames;
IV - as faixas etéarias e os percentuais a que aledputdo art. 126;

V - as condic¢des de perda da qualidade de benddicia

VI - os eventos cobertos e excluidos;

VII - o0 regime ou o tipo de contratagao:

a) individual ou familiar;
b) coletivo empresarial;
c) coletivo por adeséo;
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VIII - a franquia, os limites financeiros ou o pentual de co-participacdo do
consumidor ou beneficiario, contratualmente pregistas despesas com assisténcia medica,
hospitalar e odontologica;

IX - os bonus, os descontos ou 0s agravamentogrdeaprestacao pecuniaria;
X - a area geografica de abrangéncia,

XI - os critérios de reajuste e revisao das conistpcdes pecuniarias;

XII - o nimero de registro na ANS.

§ 1°A todo consumidor titular de plano individual ourmfiiar sera obrigatoriamente
entregue, quando de sua inscri¢do, copia do conttatregulamento ou das condi¢des gerais
dos produtos de que tratam o inciso | e o 8§ 1°rtdd88, aléem de material explicativo que
descreva, em linguagem simples e precisa, todasasscaracteristicas, os seus direitos e as

suas obrigacoes.
(Art. 16 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

§ 2°Aplicam-se subsidiariamente aos contratos entraricsle operadoras de produtos
de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 89, spadiicées da Lei n® 8.078, de 11 de setembro
de 1990.

(Art. 35-G da Lei n® 9.656, de 1998, acrescentagla p
Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001. O art. 3®thuriu-se.)

Art. 120. Os contratos de produtos de que tratamciso | e 0 8§ 1° do art. 89 tém
renovacdo automatica a partir do vencimento doopmazial de vigéncia, ndo cabendo a
cobranga de taxas ou qualquer outro valor no ateravacao.

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

| - a recontagem de caréncias;

Il - a suspensao ou a rescisao unilateral do dontsalvo por fraude ou ndo-pagamento
da mensalidade por periodo superior a sessentacdiasecutivos ou ndo, nos ultimos doze
meses de vigéncia do contrato, desde que o consusgfh comprovadamente notificado até
o quinquagésimo dia de inadimpléncia;

lIl - a suspensdo ou a rescisdo unilateral do atmtem qualquer hipétese, durante a

ocorréncia de internacao do titular.
(Art. 13 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 121. Em razédo da idade do consumidor, ou dalicdo de pessoa portadora de
deficiéncia, ninguém pode ser impedido de particiba planos privados de assisténcia a
saude.

(Art. 14 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Provis6ria n® 2.177-44, de 2001)
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Art. 122. Aplicam-se as disposi¢cfes deste Titulodas os contratos celebrados a partir
da vigéncia da Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1288egurada aos consumidores com
contratos anteriores, bem como aqueles com costcatebrados entre 2 de setembro de 1998
e 1° de janeiro de 1999, a possibilidade de optdar padaptacédo ao sistema previsto neste
Titulo.

8 1° A adaptagéo dos contratos de que trata dgje devera ser formalizada em termo
préprio, assinado pelos contratantes, de acordocasomormas a serem definidas pela ANS.

§ 2° Quando a adaptagao dos contratos incluir aienaencontraprestacéo pecuniaria, a
composicdo da base de calculo devera ficar resiogaitens correspondentes ao aumento de
cobertura e ficara disponivel para verificacdo plES, que podera determinar sua alteracao
guando o novo valor ndo estiver devidamente jostifio.

§ 3° A adaptagédo dos contratos ndo implica novéagem dos periodos de caréncia e
dos prazos de aquisi¢do dos beneficios previstesarns. 129 e 130, observados, quanto aos
altimos, os limites de cobertura previstos no @iotoriginal.

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

8 5° A manutencédo dos contratos originais peloswoidores ndo-optantes tem carater
personalissimo, devendo ser garantida somentdudar te a seus dependentes ja inscritos,
permitida inclusdo apenas de novo cOnjuge e fillosyedada a transferéncia da sua
titularidade, sob qualquer pretexto, a terceiros.

8 6° Os produtos de que tratam o inciso | e od1&rt. 89 contratados até 1° de janeiro
de 1999 deverdo permanecer em operacdo, por tengmieiminado, apenas para 0S
consumidores que ndo optarem pela adaptacdo as reyas, sendo considerados extintos
para fim de comercializacéo.

§ 7° As pessoas juridicas contratantes de plaretvas, ndo-optantes pela adaptagéo
prevista neste artigo, fica assegurada a manuteshggiacontratos originais, nas coberturas
assistenciais neles pactuadas.

8§ 8° A ANS definira em norma propria os procedimmsentormais que deverdo ser

adotados pelas empresas para a adaptacéo dosaodeaue trata este artigo.
(Art. 35 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 123. Compete a ANS, na defesa do interesskcpiiio setor de salde suplementar,
a definicdo de acOes para instituicdo de progra@speciais de incentivo a adaptacdo de
contratos dos produtos de que tratam o inciso §d%do art. 89 firmados até 2 de janeiro de
1999, com o objetivo de facilitar o acesso dos gondores vinculados a esses contratos a

garantias e direitos definidos neste Titulo.
(Art. 1° da Lei n® 10.850, de 2004)

Art. 124. As acdes de incentivo de que trata o HI8 serdo definidas por normas
especificas da ANS, considerando-se as seguintdsiziis gerais:

| - revisdo de contratos, procedendo-se as dealtlarmcdes de clausulas contratuais em
vigor, por meio de termos aditivos;
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Il - viabilizagdo de migracdo da relacdo contratestiibelecida para outro plano da
mesma operadora;

lIl - definicAo de linhas gerais para execucédo mgs especiais de adaptacdo, de
implementacédo facultativa ou obrigatoria, determdwase forma, condicbes e exigéncias
especificas a serem observadas para carénciasstesajvariacdo de preco por faixa etaria,
cobertura obrigatéria, doencas e lesfes pré-exestem outras condi¢cdes contratuais previstas
neste Titulo, bem como as rotinas de apresentagssesl planos especiais, as variacdes de
preco por indice de adesdo e outras variaveis gderfo estar contidas nas propostas
oferecidas aos usuarios.

§ 1° Para os planos coletivos empresariais, a Abgera prever a implementagéo
parcial ou gradativa da extensdo de cobertura gieewos arts. 112, 113 e 117, bem como a
alteracdo da data-base para reajustes.

8 2° Para as operadoras dos produtos de que toataonso | e 0 § 1° do art. 89, cujo
namero de beneficiarios for inferior a dez mil eegudo tenham em operacdo planos
comercializados apds 2 de janeiro de 1999, a ANEndodefinir condicdes especiais de
oferecimento aos consumidores de alteracdo coalrptira incorporacao parcial das regras

contidas neste Titulo.
(Art. 2° da Lei n° 10.850, de 2004)

Art. 125. Sera garantido ao consumidor o carateulfativo da adesdo aos planos
especiais, ficando as operadoras obrigadas a mamteoperacdo todos os contratos nao
adaptados.

Paragrafo unico. Nas hipéteses de infragcdo a disposcontratual, as operadoras
permanecem sujeitas a fiscalizacdo da ANS e aagplicdas penalidades previstas no art.
628.

(Art. 3° da Lei n® 10.850, de 2004)

Secéo IV
Das Contraprestacdes Pecuniarias

Art. 126. A variacdo das contraprestacoes pecasi@stabelecidas nos contratos de
produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do8&®%t.em razédo da idade do consumidor, s6
podera ocorrer caso estejam previstas no conmatialias faixas etarias e os percentuais de
reajustes incidentes em cada uma delas, conformmeascexpedidas pela ANS, ressalvado o
disposto no art. 90.

Paragrafo Unico. E vedada a variacdo a que alud@atpara consumidores com mais
de sessenta anos de idade, que participarem ddgtpsode que tratam o inciso | e 0 8 1° do

art. 89, ou sucessores, ha mais de dez anos.
(Art. 15 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado peladida
Proviséria n® 2.177-44, de 2001)
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Secao V
Dos Prestadores de Servicos

Art. 127. A inclusdo como contratados, referencsado credenciados dos produtos de
que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 89, de quealgntidade hospitalar, implica compromisso
para com 0s consumidores quanto a sua manuteng¢éongaoda vigéncia dos contratos.

§ 1° E facultada a substituicdo de entidade hdapiaque se refereaaput desde que
por outro equivalente e mediante comunicacdo aesucoidores e a ANS, com trinta dias de
antecedéncia, ressalvados desse prazo minimo @s @asorrentes de rescisdo por fraude ou
infracdo das normas sanitarias e fiscais em vigor.

§ 2° Na hipotese de a substituicdo do estabeletintespitalar a que se refere o § 1°
ocorrer por vontade da operadora durante periodointlgnacdo do consumidor, o
estabelecimento obriga-se a manter a internacaoperadora, a pagar as despesas até a alta
hospitalar, a critério médico, na forma do contrato

§ 3° Excetuam-se do previsto no § 2° os casos bstisicdo do estabelecimento
hospitalar por infracdo as normas sanitérias ewrydurante periodo de internagéo, quando a
operadora arcara com a responsabilidade pela érénsia imediata para outro
estabelecimento equivalente, garantindo a contéda assisténcia, sem onus adicional para
0 consumidor.

§4° Em caso de redimensionamento da rede hosppalareducdo, as empresas
deverdo solicitar a ANS autorizacdo expressa paita,tinformando:

| - nome da entidade a ser excluida;
Il - capacidade operacional a ser reduzida conthgo;

Il - impacto sobre a massa assistida, a partipdeémetros definidos pela ANS,
correlacionando a necessidade de leitos e a calecaperacional restante;

IV - justificativa para a decisdo, observando agatoriedade de manter cobertura com

padrées de qualidade equivalente e sem 6nus adig@ara o consumidor.
(Art. 17 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Provis6ria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 128. A aceitacdo, por parte de qualquer pdestale servico ou profissional de
saude, da condicao de contratado, credenciadoaperdo de uma operadora de produtos de
que tratam o inciso | e 0 8§ 1° do art. 89 impli@s&eguintes obrigagdes e direitos:

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

Il - a marcagao de consultas, exames e quaisqusqurocedimentos deve ser feita de
forma a atender as necessidades dos consumidareegpndo os casos de emergéncia ou
urgéncia, assim como as pessoas com mais de segseimco anos de idade, as gestantes,
lactantes, lactentes e criancas até cinco anos;

[l - a manutengdo de relacionamento de contratagéiedenciamento ou
referenciamento com numero ilimitado de operados&sido expressamente vedado as
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operadoras, independente de sua natureza juridicestittitiva, impor contratos de
exclusividade ou de restricdo a atividade profissio

Paragrafo unico. Os prestadores de servico ousgiofiais de saude ndo poderdo
manter contrato, credenciamento ou referenciameotm operadoras que nao tiverem
registros para funcionamento e comercializacdoorord previsto neste Titulo, sob pena de
responsabilidade por atividade irregular.

(Art. 18 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Provis6ria n° 2.177-44, de 2001. O art. XAwiu-se.)

Secao VI
Da Manutencéo da Condicao de Beneficiario

Art. 129. Ao consumidor que contribuir para produtle que tratam o inciso | e o0 § 1°
do art. 89, em decorréncia de vinculo empregatimo;aso de exoneracao ou de rescisdo do
contrato de trabalho sem justa causa, € asseguratieito de manter sua condicdo de
beneficiario nas mesmas condi¢cdes de coberturasterssial de que gozava quando da
vigéncia do contrato de trabalho, desde que asswsBa pagamento integral.

8 1° O periodo de manutencgéo da condicdo de b&mifia que se refere @aputsera
de um terco do tempo de permanéncia nos produtgsi€dératam o inciso | e 0 8 1° do art.
89, ou sucessores, com um minimo assegurado dmesés e um méaximo de vinte e quatro
meses.

§ 2° A manutencao de que trata este artigo é exgemmbrigatoriamente, a todo o grupo
familiar inscrito quando da vigéncia do contratarddalho.

8§ 3° Em caso de morte do titular, o direito de per@mcia € assegurado aos
dependentes cobertos pelo plano ou seguro privadovo de assisténcia a saude, nos termos
do disposto neste artigo.

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

§ 5° A condicao prevista rmaputdeixara de existir quando da admissdo do consumido
titular em novo emprego.

8 6° Nos planos coletivos custeados integralmeeta pmpresa, ndo & considerada
contribuicdo a co-participacdo do consumidor, Umcaxclusivamente, em procedimentos,
como fator de moderacao, na utilizacdo dos sendeasssisténcia médica ou hospitalar.

(Art. 30 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 130. Ao aposentado que contribuir para proslute que tratam o inciso | e o0 § 1°
do art. 89, em decorréncia de vinculo empregatipgdo prazo minimo de dez anos, é
assegurado o direito de manutengdo como benefia@s mesmas condi¢cbes de cobertura
assistencial de que gozava quando da vigéncia wkpato de trabalho, desde que assuma o
seu pagamento integral.

§ 1° Ao aposentado que contribuir para planos igoktde assisténcia a saude por
periodo inferior ao estabelecido maput € assegurado o direito de manutencdo como
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beneficiario, a razdo de um ano para cada anordelngcao, desde que assuma o pagamento
integral do mesmo.

§ 2° Para gozo do direito assegurado neste adizggrvar-se-ao as mesmas condi¢des

estabelecidas nos 8§ 2°, 3°, 4°, 5° e 6° do &t. 12
(Art. 31 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

Secéo VIl )
Do Ressarcimento ao Sistema Unico de Saude

Art. 131. Seréo ressarcidos pelas operadoras dolijes de que tratam o inciso | e 0
§ 1° do art. 89, de acordo com normas a serem idigfinpela ANS, os servicos de
atendimento a saude previstos nos respectivosatosirprestados a seus consumidores e
respectivos dependentes em instituicbes publicaprimadas, conveniadas ou contratadas,
integrantes do SUS.

§ 1° O ressarcimento a que se refemputsera efetuado pelas operadoras a entidade
prestadora de servicos, quando esta possuir péicsde juridica propria, e ao SUS,
mediante tabela de procedimentos a ser aprovadafpEs.

§ 2° Para a efetivacdo do ressarcimento, a ANSoulisiizara as operadoras a
discriminag&o dos procedimentos realizados paa@atsumidor.

§ 3° A operadora efetuara o ressarcimento até imdéguinto dia apds a apresentacao
da cobranca pela ANS, creditando os valores cayrefgntes a entidade prestadora ou ao
respectivo fundo de saude, conforme o caso.

8 4° O ressarcimento nao efetuado no prazo premist® 3° serda cobrado com o0s
seguintes acréscimos:

| - juros de mora contados do més seguinte ao doimento, a razao de um por cento
ao més ou fracao;

Il - multa de mora de dez por cento.

§ 5° Os valores nao recolhidos no prazo previst§ 8®serdo inscritos em divida ativa
da ANS, & qual compete a cobranca judicial dosess créditos.

8§ 6° O produto da arrecadacgéo dos juros e das sridtanora sera revertido ao Fundo
Nacional de Saude.

8§ 7° A ANS fixara normas aplicaveis ao processogltessa ou impugnacgdo dos
procedimentos encaminhados, conforme previsto 2f0 §

§ 8° Os valores a serem ressarcidos nao serammefenos praticados pelo SUS e nem
superiores aos praticados pelas operadoras detpsodiel que tratam o inciso | e 0 8 1° do art.

89.
(Art. 32 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)
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LIVRO IlI
DA VIGILANCIA SANITARIA

TITULO |
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CAPITULO |
DA DEFINICAO

Art. 132. O Sistema Nacional de Vigilancia Sang&arompreende o conjunto de acdes
definido no 8§ 1° do art. 6° e nos arts. 18, 19,e2@2, executado por instituicdbes da
administracdo publica direta e indireta da Unidos @&stados, do Distrito Federal e dos
Municipios, que exercam atividades de regulacdonatizagcdo, controle e fiscalizagdo na
area de vigilancia sanitéaria.

(Art. 1° da Lei n® 9.782, de 1999)

CAPITULO II
DAS COMPETENCIAS DA UNIAO
Art. 133. Compete a Unido, no ambito do Sistemadweat de Vigilancia Sanitaria:
| - definir a politica nacional de vigilancia samig;
Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Samig,;

[Il - normatizar, controlar e fiscalizar produtssibstancias e servicos de interesse para
a saude;

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

V - acompanhar e coordenar as acdes estaduaistatlist municipais de vigilancia
sanitéria;

VI - prestar cooperacdo técnica e financeira adadés, ao Distrito Federal e aos
Municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de rissatdle;

VIII - manter sistema de informacdes em vigilansaitaria, em cooperacdo com 0s
Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

8 1° A competéncia da Unido sera exercida:

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

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaea) conformidade com as atribuices
gue Ihe sdo conferidas pelo Titulo Il deste Livro;
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[l - pelos demais 6rgdos e entidades do PoderixecFederal cujas areas de atuacéo
se relacionem com o sistema.

§ 2° O Poder Executivo Federal definira a alocagétre os seus 0rgados e entidades,
das demais atribuicesatividades executadas pelo Sistema Nacional gigdNCia Sanitaria
nao abrangidas por este Titulo.

§ 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municifeosecerdo, mediante convénio, as

informacgdes solicitadas pela coordenacdo do Sisisueonal de Vigilancia Sanitéria.
(Art. 2° da Lei n° 9.782, de 1999)

TiTULO Il
DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CAPITULO |
DA CRIACAO, NATUREZA E FINALIDADE

Art. 134. Fica criada a Agéncia Nacional de Vigdi@nSanitaria (ANVISA), autarquia
sob regime especial, vinculada ao Ministério dad8agom sede e foro no Distrito Federal,
prazo de duracéo indeterminado e atuacéo em teetoitdrio nacional.

Paragrafo Unico. A natureza de autarquia espeoidedda a Anvisa é caracterizada

pela independéncia administrativa, estabilidadsedis dirigentes e autonomia financeira.
(Art. 3° da Lei n® 9.782, de 1999, alterado pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 135. A Anvisa atuara como entidade administeatindependente, sendo-lhe
assegurada, nos termos deste Livro, as prerrogatigeessarias ao exercicio adequado de

suas atribuicoes.
(Art. 4° da Lein®9.782, de 1999. O art. 5° exause.)

Art. 136. A Anvisa terd por finalidade institucioromover a protecdo da saude da
populacao, por intermédio do controle sanitaripetalucéo e da comercializacédo de produtos
e servicos submetidos a vigilancia sanitéria, gkl dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados,cbem o controle de portos, aeroportos e
fronteiras.

(Art. 6° da Lei n° 9.782, de 1999)

Art. 137. Fica o Poder Executivo autorizado a:

| - transferir para a Anvisa o acervo técnico eipainial, obrigacdes, direitos e receitas
do Ministério da Saude e de seus 6rgéos, necessdéridesempenho de suas fungdes;

Il - remanejar, transferir ou utilizar os saldogammentarios do Ministério da Saude para
atender as despesas de estruturacdo e manutengdiovida, utilizando como recursos as
dotacOes orcamentéarias destinadas as atividaddssficas e administrativas, observados os

mesmos subprojetos, subatividades e grupos desiespa lei orcamentéria em vigor.
(Art. 31 da Lei n° 9.782, de 1999)
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CAPITULO Il
DAS COMPETENCIAS

Art. 138. Compete a Anvisa proceder a implementag@oexecucdo do disposto nos
incisos Il a VII docaputdo art. 133, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia &aia;
Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas natardb suas atribuicoes;

[l - estabelecer normas, propor, acompanhar ewtaeas politicas, as diretrizes e as
acoes de vigilancia sanitéria;

IV - estabelecer normas e padrbes sobre limitesotéaminantes, residuos toxicos,
desinfetantes, metais pesados e outras subst@juganvolvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administracdo etidades produtoras que sejam
financiadas, subsidiadas ou mantidas com recundolicps, assim como nos prestadores de
servicos e ou produtores exclusivos ou estratégmas 0 abastecimento do mercado
nacional, obedecido o disposto no art. 624;

VI - administrar e arrecadar a Taxa de Fiscalizad@/igilancia Sanitaria, instituida
pelo art. 155;

VII - autorizar o funcionamento de empresas deidabéo, distribuicdo e importacéo
dos produtos mencionados no art. 139 e de comesgab de medicamentos;

VIII - anuir com a importacéo e exportacédo dos ptod mencionados no art. 139;
IX - conceder registros de produtos, segundo asa®de sua area de atuacgao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimelietboas praticas de fabricacéo;
(Os incisos XI, XII e XIIl foram revogados peladitia Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

XI - interditar, como medida de vigilancia sanigaros locais de fabricacdo, controle,
importagdo, armazenamento, distribuicdo e vendarddutos e de prestacdo de servicos
relativos a saude, em caso de violacédo da legslaedinente ou de risco iminente a saude;

XII - proibir a fabricagdo, a importacdo, o armameento, a distribuicdo e a
comercializacdo de produtos e insumos, em casaootkc&o da legislacdo pertinente ou de
risco iminente a saude;

XIll - cancelar a autorizacdo de funcionamento eawtorizacdo especial de
funcionamento de empresas, em caso de violagaceglalagcdo pertinente ou de risco
iminente a saude;

XIV - coordenar as acdes de vigilancia sanitarédizadas por todos os laboratorios que
compdem a rede oficial de laboratorios de contielgualidade em saude;

XV - estabelecer, coordenar e monitorar os sisted@svigilancia toxicolégica e
farmacoldgica;

XVI - promover a revisdo e atualizacdo peridédicdadmacopéia;
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XVII - manter sistema de informacdo continuo e eremte para integrar suas atividades
com as demais acbes de saude, com prioridade paedas de vigilancia epidemioldgica e
assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XVIII - monitorar e auditar os orgaos e entidadseg@uais, distrital e municipais que
integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitédrieluindo-se os laboratérios oficiais de
controle de qualidade em saude;

XIX - coordenar e executar o controle da qualidaeldens e produtos relacionados no
art. 139, por meio de andlises previstas na legislaganitaria, ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em saude;

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

XXI - autuar e aplicar as penalidades previstasegm

XXII - monitorar a evolucdo dos precos de medicamgrequipamentos, componentes,
insumos e servicos de saude, podendo para tanto:

a) requisitar, quando julgar necesséario, informag@dre producdo, insumos, matérias-
primas, vendas e quaisquer outros dados, em pedeestoas de direito publico ou privado
que se dediquem as atividades de producdo, digtitbue comercializacdo dos bens e
servigos previstos neste inciso, mantendo o siggal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis e esigi@saisquer empresas ou pessoas
de direito publico ou privado que se dediquem asdatdes de producdo, distribuicdo e
comercializacdo dos bens e servigos previstos mess®, mantendo o sigilo legal quando for
0 Caso;

c¢) quando for verificada a existéncia de indiciaodorréncia de infragdes previstas nos
incisos 1ll ou IV do art. 20 da Lei n°® 8.884, de dé& junho de 1994, mediante aumento
injustificado de precos ou imposicdo de precos ssiees, dos bens e servigcos referidos
nesses incisos, convocar 0s responsaveis paraano maximo de dez dias Uteis, justificar a
respectiva conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 danR&.884, de 1994;
(Acrescentado como inciso XXV pela Medida Provésafi2.190-34, de 2001)

XXIII - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob dsma da legislacdo sanitaria, a

propaganda e publicidade de produtos submetidosgame de vigilancia sanitaria;
(Acrescentado como inciso XXVI pela Medida Provésa? 2.190-34, de 2001)

XXIV - definir, em ato préprio, os locais de entaad saida de entorpecentes,
psicotropicos e precursores no Pais, ouvido o Depanto de Policia Federal e a Secretaria

da Receita Federal.
(Acrescentado como inciso XXVII pela Medida Pravési® 2.190-34, de 2001)

8§ 1° A Anvisa podera delegar aos Estados, ao iskederal e aos Municipios a
execucdo de atribuicdes que Ihe sdo propessetuadas as previstas nos incisos |, V, VIII,
IX, X1, X1, XIV, XV e XVI.
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8 2° A Anvisa podera assessorar, complementar plersentar as acfes estaduais,
distritais e municipais para o exercicio do comtisanitario.

§ 3° As atividades de vigilancia epidemiol6gica ee abntrole de vetores relativas a
portos, aeroportos e fronteiras serdo executadks Awavisa, sob orientacdo técnica e
normativa do Ministério da Saude.

8 4° A Anvisa podera delegar a 6rgéo do MinistdedSaude a execucgédo de atribuicbes
previstas neste artigo relacionadas a servicosamainbulatorial-hospitalares previstos nos

88 2° e 3°do art. 139, observadas as vedacOesdadafino § 1° deste artigo.
(Acrescentado pela Medida Proviséria n° 2.190-312601)

8 5° A Anvisa devera pautar sua atuacao pela ofseievdas diretrizes estabelecidas no
Livro | para dar seguimento ao processo de desdemaitao da execucdo de atividades para

Estados, Distrito Federal e Municipios, observasagedacdes relacionadas no § 1°.
(Acrescentado pela Medida Provis6ria n® 2.190-342601)

8§ 6° A descentralizacdo de que trata o § 5° setivala somente ap0s manifestagéo

favoravel dos respectivos Conselhos Estaduaisiit2lst Municipais de Saude.
(Paragrafo acrescentado pela Medida Provisoria °9®-34, de 2001)

(Art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, alterado pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 139. Incumbe a Anvisa, respeitada a legislag@ovigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servicos que envolvanoréssaude publica.

8§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidosramlene fiscalizagdo sanitéria pela
Anvisa:

| - medicamentos de uso humano, suas substansias atdemais insumos, processos e
tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasasass insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares, limites de contaminantes mog®, e residuos de agrotoxicos e de
medicamentos veterinarios;

[l - cosméticos, produtos de higiene pessoal &ipess;

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

V - conjuntos, reagentes e insumos destinadosyadistico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalazdentoldgicos e hemoterapicos e de
diagnostico laboratorial e por imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativasgsa e hemoderivados;

VIIl - 6rgdos e tecidos humanos e de animais pasa a@m transplantes ou
reconstituicoes;
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IX - radiois6topos para uso diagnoésticovivo e radiofarmacos e produtos radioativos
utilizados em diagnadstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer @yroduto fumigeno, derivado ou nao
do tabaco;

Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibikddé risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento oaasntimetidos a fontes de radiacao.

8§ 2° Consideram-se servicos submetidos ao con&oée fiscalizagdo sanitaria pela
Anvisa aqueles voltados para a atencdo ambulatse@g de rotina ou de emergéncia, 0s
realizados em regime de internacéo, os servicepdi® diagndstico e terapéutico, bem como
aqueles que impliquem a incorporacao de novas ltegas.

8 3° Sem prejuizo do disposto nos 88 1° e 2°, sidomse ao regime de vigilancia
sanitaria as instalacdes fisicas, os equipamerdss,tecnologias, os ambientes e o0s
procedimentos envolvidos em todas as fases doggmos de producéo dos bens e produtos
submetidos ao controle e a fiscalizacdo sanitémelusive a destinacdo dos respectivos
residuos.

8 4° A Anvisa podera regulamentar outros produtcsemicos de interesse para o
controle de riscos a saude da populacdo, alcangaelosSistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

85° A Anvisa podera dispensar de registro os irhiohdgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quatmporaos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais para uso em prograteasalde publica pelo Ministério da Saude
e suas entidades vinculadas.
(Acrescentado pela Medida Proviséria n° 2.190-312601)

8 6° O Ministro de Estado da Saude podera deterraimaalizacdo de acdes previstas
nas competéncias da Anvisa em casos especificogeeingpliquem risco a saude da
populacao.

(Acrescentado pela Medida Provis6ria n® 2.190-342601)

§ 7° O ato de que trata o0 § 6° devera ser publicadpario Oficial da Unida
(Acrescentado pela Medida Proviséria n° 2.190-312601)

8 8° Consideram-se servigos e instalagbes subrsetidocontrole e a fiscalizacao
sanitaria aqueles relacionados com as atividadgsodes, aeroportos, fronteiras, estacdes

aduaneiras e terminais alfandegados, e servictamkportes aquaticos, terrestres e aéreos.
(Paragrafo acrescentado pela Medida Provisoria °9®-34, de 2001)
(Art. 8° da Lei n°®9.782, de 1999, alterado pelalida Provisdria n° 2.190-34, de 2001)

CAPITULO IlI
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL
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Secao |
Da Estrutura Basica

Art. 140. A Anvisa sera dirigida por uma Diretor@@olegiada e contara com um
procurador, um corregedor e um ouvidor, aléem delades especializadas incumbidas de
diferentes funcdes.

Paragrafo unico. A Anvisa contara com um Conselbostltivo que devera ter, no
minimo, representantes da Unido, dos Estados, duitDi Federal, dos Municipios, dos
produtores, dos comerciantes, da comunidade c¢enté dos usuarios, na forma do

regulamento.
(Art. 9° da Lei n° 9.782, de 1999)

Secéao Il
Da Diretoria Colegiada

Art. 141. A geréncia e a administracdo da Anvis@sexercidas por uma Diretoria
Colegiada, composta por até cinco membros, sendielss o seu Diretor-Presidente.

Paragrafo unico. Os diretores serdo brasileiraicatos e nomeados pelo Presidente da
Republica, apés aprovacédo prévia pelo Senado Hedes termos do art. 52, IIf, da
Constituicdo Federal, para cumprimento de mandatwés anos, ndo-coincidentes, admitida

uma unica reconducao.
(Art. 10 da Lei n® 9.782, de 1999, com adaptacaoaadio do seu art. 29)

Art. 142. O Diretor-Presidente da Anvisa serd natoeaelo Presidente da Republica,
dentre os membros da Diretoria Colegiada, e indesta funcéo por trés anos, ou pelo prazo

restante de seu mandato, admitida uma Unica recaadgor trés anos.
(Art. 11 da Lein®9.782, de 1999)

Art. 143. A exoneracao imotivada de diretor da Aavs0 poderd ser promovida nos
quatro meses iniciais do mandato, findos os queaia sassegurado seu pleno e integral
exercicio, salvo nos casos de pratica de ato deobigade administrativa, de condenacéo
penal transitada em julgado ou de descumprimentstiicado do contrato de gestdo da

autarquia.
(Art. 12 da Lei n° 9.782, de 1999)

Art. 144. E vedado aos dirigentes da Anvisa o égerale qualquer outra atividade
profissional, empresarial, sindical ou de direcalitipo-partidaria.

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

§ 2° A vedacdo de que tratacaput ndo se aplica aos casos em que a atividade
profissional decorra de vinculo contratual mantmon entidades publicas destinadas ao
ensino e a pesquisa, inclusive com as de direitago a elas vinculadas.

8 3° No caso de violagdo da proibicédo previst@ammute no § 1°, o infrator perdera o
cargo, sem prejuizo de responder as acoes cipeisags cabiveis.
(Art. 13 da Lein®9.782, de 1999)
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Art. 145, Até um ano apos deixar o cargo, € vedeadex-dirigente representar qualquer
pessoa ou interesse perante a Anvisa.

Paragrafo Unico. Durante o prazo estabelecidocayout € vedado ao ex-dirigente
utilizar, em beneficio proprio, informacdes prigiedas obtidas em decorréncia do cargo
exercido, sob pena de incorrer em ato de improkidadinistrativa.

(Art. 14 da Lei n®9.782, de 1999)

Art. 146. Compete a Diretoria Colegiada:
| - definir as diretrizes estratégicas da Anvisa;

Il - propor ao Ministro de Estado da Saude as ipalte diretrizes governamentais
destinadas a permitir a Anvisa o cumprimento de sbjetivos;

[l - editar normas sobre matérias de competéreiaArisa,;
IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativaggilancia sanitaria;
V - elaborar e divulgar relatorios periodicos sofuas atividades;

VI - julgar, em grau de recurso, as decisdes daisanvmnediante provocacao dos
interessados;

VII - encaminhar os demonstrativos contabeis daigen&os 6rgaos competentes.

§ 1° A Diretoria reunir-se-4 com a presenca de peaos trés diretores, entre eles o
Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e dedita por maioria simples.

§ 2° Dos atos praticados pela Anvisa cabera re@uiBoetoria Colegiada, com efeito
suspensivo, como ultima instancia administrativa.
(Art. 15 da Lei n®9.782, de 1999, alterado pekdMa Provisoéria n°® 2.190-34, de 2001)

Art. 147. Compete ao Diretor-Presidente:

| - representar a Anvisa em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada,;

[l - decidir, ad referendunda Diretoria Colegiada, as questdes de urgéncia;
IV - decidir, em caso de empate nas deliberaco&irgtoria Colegiada;

V - nomear e exonerar servidores, provendo 0s safpiivos, 0S cargos em comissao e
as funcdes de confianca, e exercer o poder digaiplnos termos da legislagcao em vigor;

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

VII - assinar contratos e convénios e ordenar despe

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimenttemno e definir a &rea de atuacéo das
unidades organizacionais e a estrutura executivendisa,

IX - exercer a gestao operacional da Anvisa.
(Art. 16 da Lei n® 9.782, de 1999, alterado peladia Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
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Secéo Il
Dos Cargos em Comissao

Art. 148 Ficam criados os Cargos Comissionados de Dire€dn), (de Geréncia
Executiva (CGE), de Assessoria (CA), e de Assi&E(ICAS), e os Cargos Comissionados
Técnicos (CCT), constantes do Anexo | da Lei n88.9e 18 de julho de 2000, com a
finalidade de integrar a estrutura da Anvisa.

Paragrafo unico. Os cargos comissionados CGE, CACAS serdo exercidos,

preferencialmente, por integrantes do quadro degaésla autarquia.
(Art. 17 da Lei n®9.782, de 1999, com redacaaatte para
ajustar-se ao que dispde a Lei n°® 9.986, de 200&rt8 foi revogado.)

Secéo IV
Da Contratacao de Pessoal

Art. 149. A Anvisa podera contratar especialis@sa@m execucao de trabalhos nas areas
técnica, cientifica, econbmica e juridica, por et ou prazos limitados, observada a
legislacdo em vigor.

(Art. 33 da Lei n®9.782, de 1999. O art. 34 faiogado.)

Art. 150. E vedado a Anvisa contratar pessoal cémwo empregaticio ou contratual
junto a entidades sujeitas a acdo da Vigilanciait&& bem como 0s respectivos
proprietarios ou responsaveis, ressalvada a pgeati@do em comissdes de trabalho criadas

com fim especifico, duracdo determinada e ndolategs da sua estrutura organizacional.
(Art. 35 da Lei n°9.782, de 1999. Os arts. 36e 3P foram revogados e os arts. 38 e 40 exauriram-s

CAPITULO IV
DO CONTRATO DE GESTAO

Art. 151. A administracdo da Anvisa sera regida por um ctmitla gestdo, negociado
entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de déstda Saude, ouvidos previamente 0s
Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamentani@nto e Gestdo, no prazo maximo de
cento e vinte dias seguintes a nomeacéao do DiRrsidente da autarquia.

Paragrafo unico. O contrato de gestdo € o instrtonele avaliacdo da atuacao
administrativa da autarquia e de seu desempenhgtabetece 0s parametros para a
administragdo interna da autarquia, bem como ogaddres que permitam quantificar

objetivamente a sua avaliacéo periodica.
(Art. 19 da Lei n®9.782, de 1999, alterado pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 152. O descumprimento injustificado do cordrde gestdo implicara a exoneragao
do Diretor-Presidente, pelo Presidente da Repybiitadiante solicitacdo do Ministro de
Estado da Saude.

(Art. 20 da Lei n® 9.782, de 1999)
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CAPITULO V
DO PATRIMONIO, DAS RECEITAS E DA DIVIDA ATIVA

Secao |
Do Patrimbnio

Art. 153. Constituem patriménio da Anvisa os bed#etos de sua propriedade, os que

Ihe forem conferidos e os que ela venha a adaura incorporar.
(Art. 21 da Lei n®9.782, de 1999)

Secao Il
Das Receitas
Art. 154. Constituem receitas da Anvisa:

| - o produto resultante da arrecadacao da Taxastalizacdo de Vigilancia Sanitaria,
na forma deste Titulo;

Il - a retribuicdo por servicos de qualquer natanezstados a terceiros;

Il - o produto da arrecadacdo das receitas dastamulesultantes das acoOes
fiscalizadoras;

IV - o produto da execucéo de sua divida ativa;

V - as dotacdes consignadas no Orcamento GeralntioUos créditos especiais, 0s
créditos adicionais e as transferéncias e os repage |he forem conferidos;

VI - 0s recursos provenientes de convénios, acoamlosontratos celebrados com
entidades e organismos nacionais e internacionais;

VII - as doacg0es, os legados, as subvencdes esaetrorsos que lhe forem destinados;

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

IX - o produto da alienacéo de bens, objetos eunmstntos utilizados para a pratica de
infracdo, assim como do patriménio dos infratoegseendidos em decorréncia do exercicio
do poder de policia e incorporados ao patriméniémdsa nos termos de decisédo judicial;

X - os valores apurados em aplicacées no mercadadeiro das receitas previstas nos
incisos la IV e Vla IX.

Paragrafo unico. Os recursos previstos nos incisod e VII serdo recolhidos

diretamente a Anvisa, na forma definida pelo P&dexcutivo.
(Art. 22 da Lei n®9.782, de 1999, alterado pela
Medida Provisoéria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 155. Fica instituida a Taxa de Fiscalizacad&wglancia Sanitaria.

§ 1° Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizalggvigilancia Sanitaria a pratica dos
atos de competéncia da Anvisa, constantes do Alllexo
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§ 2° Sao sujeitos passivos da taxa a que se ef@putas pessoas fisicas e juridicas
que exercem atividades de fabricacdo, distribugd®nda de produtos e de prestacdo de
servigcos mencionados no art. 139.

§ 3° A taxa sera devida em conformidade com o ofispefato gerador, valor e prazo a
gue se refere o Anexo lll.

§ 4° A taxa devera ser recolhida nos termos disp@st ato proprio da Anvisa.
(Alterado pela Medida Proviséria n° 2.190-34, d®2pD

8 5° A arrecadacédo e a cobranca da taxa a quéese este artigo poderé ser delegada
aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipiasitério da Anvisa, nos casos em que por
eles estejam sendo realizadas acdes de vigilaesjaeitado o disposto no 8§ 1° do art. 138.

8 6° Os laboratorios instituidos ou controladoso ppbder publico, produtores de
medicamentos e insumos sujeitos ao regime de n@iasanitaria, a vista do interesse da

saude publica, estdo isentos do pagamento da Eakschlizacdo de Vigilancia Sanitéaria.
(Acrescentado pela Medida Proviséria n° 2.190-312601)

§ 7° As renovagdes de registros, de autorizacdee eertificados aplicam-se as

periodicidades e os valores estipulados para ggm@tais na forma prevista no Anexo lll.
(Acrescentado pela Medida Provis6ria n® 2.190-342601)

8 8° O disposto no § 7° aplica-se ao contido n® @o2art. 162; no paragrafo unico do

art. 216; nos 88 1° a 7° do art. 294; e no paragnaico do art. 332.
(Acrescentado pela Medida Provis6ria n® 2.190-342601. O § 8° do art. 12 da Lei n°® 6.360, de 187fje
ele se refere foi consolidado como § 7° do art.p93

(Art. 23 da Lei n® 9.782, de 1999, alterado peladia Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 156. A taxa nao recolhida nos prazos fixadogegulamento, na forma do art. 155,
sera cobrada com os seguintes acréscimos:

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

Il - multa de mora de vinte por cento, reduzidaea dor cento se o pagamento for
efetuado até o ultimo dia util do més subsequentdaseu vencimento;

[ll - encargos de vinte por cento, substitutivocdadenacéo do devedor em honorarios
de advogado, calculado sobre o total do débitaitoscomo divida ativa, que sera reduzido
para dez por cento, se 0 pagamento for efetuads dotajuizamento da execucao.

8§ 1° Os juros de mora nao incidem sobre o valondléa de mora.

§ 2° Os débitos relativos & Taxa de Fiscalizaca®idgancia Sanitaria poderdo ser

parcelados, a juizo da Anvisa, de acordo com térias fixados na legislacao tributéria.
(Art. 24 da Lei n®9.782, de 1999. O art. 25 exase.)
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Art. 157. A Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia $aa sera recolhida em conta

bancaria vinculada a Anvisa.
(Art. 26 da Lei n®9.782, de 1999)

Secao Il
Da Divida Ativa

Art. 158. Os valores apurados administrativamenjg cobranca seja atribuida por lei a
Anvisa, quando néo recolhidos no prazo estipulaeido inscritos em divida ativa propria da

Anvisa e servirdo de titulo executivo para cobrgadeial, na forma da lei.
(Art. 27 da Lei n° 9.782, de 1999)

Art. 159. A execucdo fiscal da divida ativa sex@nmovida pela Procuradoria da Anvisa.
(Art. 28 da Lei n° 9.782, de 1999. Os arts. 29 exdfuriram-se. O art. 32 foi revogado
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

TITULO Il
DA VIGILANCIA SANITARIA DE ALIMENTOS

Art. 160. A defesa e a protecdo da saude individuatoletiva, no tocante a alimentos,
desde a sua obtenc¢do até o seu consumo, serdaadagutm todo o territdrio nacional, pelas

disposicdes deste Titulo.
(Art. 1° do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

CAPITULO |
DAS DEFINICOES
Art. 161. Para os efeitos deste Titulo, considera-s

| - aditivo incidental: toda substancia residual migrada presente no alimento em
decorréncia dos tratamentos prévios a que tenhdonssbmetidos a matéria-prima alimentar
e o alimentdn naturae do contato do alimento com os artigos e utessémpregados nas
suas diversas fases de fabrico, manipulagéo, egéralaransporte ou venda,;

Il - aditivo intencional: toda substancia ou miatute substancias dotadas ou nédo de
valor nutritivo e adicionadas ao alimento com alfdtade de impedir alteragbes, manter,
conferir ou intensificar seu aroma, sua cor e séors modificar ou manter seu estado fisico
geral ou exercer qualquer acao exigida para umadooalogia de fabricacdo do alimento;

[ll - alimento: toda substancia ou mistura de samsas, no estado sdlido, liquido,
pastoso ou qualquer outra forma adequada, dessiradarnecer ao organismo humano 0s
elementos normais a sua formacao, manutencao evidbaeento;

IV - alimento de fantasia ou artificial: todo alime preparado com o objetivo de imitar
alimento natural e em cuja composicao entre, prgramtemente, substancia ndo encontrada
no alimento imitado;
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V - alimento dietético: todo alimento elaboradogaegimes alimentares especiais,
destinado a ser ingerido por pessoas sas;

VI - alimento enriquecido: todo alimento que terdido adicionado de substancia
nutriente com a finalidade de reforcar o seu valdritivo;

VIl - alimento in natura todo alimento de origem vegetal ou animal cujostono
imediato exige apenas a remocdo da parte ndo deslestos tratamentos indicados para a
sua perfeita higienizagéo e conservagao;

VIII - alimento irradiado: todo alimento que tensido intencionalmente submetido a
acdo de radiacdes ionizantes com a finalidade dseprad-lo ou para outros fins licitos,
obedecidas as normas elaboradas pelo 6rgdo cortgdteMinistério da Saude;

IX - analise de controle: aquela que é efetuadadiamt@mente apds o registro do
alimento, quando da sua entrega ao consumo, eeques [ara comprovar a sua conformidade
com o respectivo padréo de identidade e qualidade;

X - andlise fiscal: aquela que é efetuada sobriénteato apreendido pela autoridade
fiscalizadora competente e que servira para varificsua conformidade com os dispositivos
deste Titulo e de seus regulamentos;

XI - autoridade fiscalizadora competente: o funéim do 6rgdo competente do
Ministério da Saude ou dos demais 6rgaos fiscaliamdfederais, estaduais, municipais, dos
Territorios e do Distrito Federal;

XIl - embalagem: qualquer forma pela qual o alimetgnha sido acondicionado,
guardado, empacotado ou envasado;

XIIl - estabelecimento: o local onde se fabriquepdoza, manipule, beneficie,
acondicione, conserve, transporte, armazene, dep@sira venda, distribua ou venda
alimento, matéria-prima alimentar, alimemamatura, aditivos intencionais, materiais, artigos
e equipamentos destinados a entrar em contato sanesmos;

XIV - laboratério oficial: o0 6rgéo técnico especdido Ministério da Saude, bem como
0s Orgaos congéneres federais, estaduais, musicig@s Territorios e do Distrito Federal,
devidamente credenciados;

XV - matéria-prima alimentar: toda substancia dgesn vegetal ou animal, em estado
bruto, que para ser utilizada como alimento prestfeer tratamento e/ou transformacgéo de
natureza fisica, quimica ou bioldgica,;

XVI - 6rgado competente: o 6rgdo técnico especificdMinistério da Saude, bem como
os orgaos federais, estaduais, municipais, dostdmws e do Distrito Federal, congéneres,
devidamente credenciados;

XVII - padréo de identidade e qualidade: o queestabelecido pelo 6rgdo competente
do Ministério da Saude dispondo sobre a denominagéadefinicio e a composicao de
alimentos, matérias-primas alimentares, alimeimasatura e aditivos intencionais, fixando
requisitos de higiene, normas de envasamento kgetm, métodos de amostragem e analise;

XVIII - produto alimenticio: todo alimento derivadte matéria-prima alimentar ou de
alimento, in natura ou ndo, ou de outras substancias permitidas, whtiok processo
tecnolégico adequado;
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XIX - propaganda: a difusdo de indicagcdes, por sgueer meios, e a distribuicdo de
alimentos relacionadas com a venda, e 0 empregoadéria-prima alimentar, alimento
natura materiais utilizados no seu fabrico ou presemagébjetivando promover ou
incrementar o seu coNsumMo;

XX - rotulo: qualquer identificacdo impressa owdjtafada, bem como os dizeres
pintados ou gravados a fogo, por pressao ou deagitioados sobre o recipiente, vasilhame,
envoltorio, cartucho ou qualquer outro tipo de dadpam do alimento ou sobre o que

acompanha o continente.
(Art. 2° do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

CAPITULO Il
DO REGISTRO E DO CONTROLE

Art. 162. Todo alimento s sera exposto ao consamentregue a venda depois de
registrado no 6rgdo competente do Ministério dad8au

§ 1° O registro a que se refere este artigo sdidov@m todo o territério nacional e sera
concedido no prazo maximo de sessenta dias a cdatatata da entrega do respectivo
requerimento, salvo os casos de inobservancia dgeogitivos deste Titulo e de seus
regulamentos.

§ 2° O registro devera ser renovado a cada dez am#ido 0 mesmo numero de
registro concedido anteriormente.

8 3° O registro de que trata este artigo ndo exajueles exigidos por lei para outras
finalidades que n&o as de exposi¢do a venda oe @staega ao consumo.

8§ 4° Para a concessao do registro, a autoridadpatente obedecera as normas e aos

padrdes fixados pelo Poder Executivo.
(Art. 3° do Decreto-Lei n°® 986, de 1969. O artfcdtevogado pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001.)

Art. 163. Sera permitido, excepcionalmente, expeerada, sem necessidade de registro
prévio, alimentos elaborados em carater experirherdastinados a pesquisa de mercado.

8§ 1° A permissdo a que se refereaput devera ser solicitada pelo interessado, que
submeterd a autoridade competente a formula doufwrael indicara o local e o tempo de
duracado da pesquisa.

§ 2° O rétulo do alimento nas condi¢cdes deste cadigverd satisfazer as exigéncias
deste Titulo e de seus regulamentos.
(Art. 51 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 164. A permissdo excepcional de que trata to H83 sera dada mediante a

satisfacao prévia dos requisitos que vierem aisatds pelo Poder Executivo.
(Art. 52 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 165. Estdo, igualmente, obrigados a regist@rgdo competente do Ministério da
Saude:
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| - os aditivos intencionais;

Il - as embalagens, equipamentos e utensilios &ldbs e/ou revestidos internamente
de substancias resinosas e poliméricas e destirmdagrar em contato com alimentos,
inclusive os de uso domeéstico;

[Il - os coadjuvantes da tecnologia de fabricag&sim declarados pela Anvisa.
(Art. 5° do Decreto-Lei n°® 986, de 1969. O artfcdtevogado pela
Medida Provisoéria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 166. Ficam dispensados da obrigatoriedadeedéstro no érgdo competente do
Ministério da Saude:

| - as matérias-primas alimentares e os alimeantasturg

Il - os aditivos intencionais e os coadjuvantesetaologia de fabricacdo de alimentos
dispensados por resolucdo da Anvisa;

Il - os produtos alimenticios destinados ao empreg preparacdo de alimentos
industrializados, em estabelecimentos devidameintndiados, desde que incluidos em

resolucéo da Anvisa.
(Art. 6° do Decreto-Lei n°® 986, de 1969)

Art. 167. Concedido o registro, a firma responsdizel obrigada a comunicar ao 6rgao
competente, no prazo de até trinta dias, a dagaiilega do alimento ao consumo.

8 1° ApOs o recebimento da comunicagdo, deverdoaidade fiscalizadora competente
providenciar a colheita de amostra para a resgeatidlise de controle, que sera efetuada no
alimento tal como se apresenta ao consumo.

§ 2° A andlise de controle observara as normabeadstadas para a analise fiscal.

8§ 3° O laudo de analise de controle sera remetidirgéo competente do Ministério da
Saude para arquivamento e passara a constitienteato de identificacdo do alimento.

8§ 4° Em caso de andlise condenatdria, e sendmersl considerado impréprio para o
consumo, sera cancelado o registro anteriormemteedido e determinada a sua apreensao
em todo o territorio nacional.

8 5° No caso de constatacdo de falhas, erros egularidades sanaveis, e sendo o
alimento considerado proprio para o consumo, deweriiteressado ser notificado da
ocorréncia, concedendo-se-lhe o prazo necessar® gadevida correcdo, apés o qual

proceder-se-a a nova analise de controle.
(O original foi dividido em 88 5° e 6°.)

8 6° Persistindo as falhas, os erros ou as irradaties referidos no § 5°, ficard o
infrator sujeito as penalidades cabiveis.
(Paragrafo resultante do desmembramento do § 5°.)

§ 7° Qualquer modificacdo que implique alteracaadémtidade, qualidade, tipo ou
marca do alimento ja registrado devera ser previsaneomunicada ao 6rgao competente do
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Ministério da Saude, procedendo-se a nova anakseodtrole, podendo ser mantido o

namero de registro anteriormente concedido.
(Art. 7° do Decreto-Lei n°® 986, de 1969)

Art. 168. A analise de controle a que se referel® @o art. 167 implicara o pagamento,
ao laboratorio oficial que a efetuar, da taxa délise a ser estabelecida por ato do Poder

Executivo, equivalente, no minimo, a cento e vengeis reais e sessenta e seis centavos.
(Art. 8° do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 169. Sera exigida andlise prévia para o regigde aditivos intencionais,
embalagens, equipamentos e utensilios elaboradosvestidos internamente de substancias
resinosas e poliméricas e de coadjuvante da tegiaalia fabricacdo que tenha sido declarado
obrigatério.

Paragrafo unico. O laudo de analise serd encanvnlaaddrgdo competente, que

expedira o respectivo certificado de registro.
(Art. 9° do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 170. O registro dos produtos de que trata &3talo poderd ser objeto de
regulamentacdo pelo Ministério da Saude e pela sapwisando a desburocratizacédo e a
agilidade nos procedimentos, desde que isso naliginepriscos a saude da populacdo ou a
condicao de fiscalizacao das atividades de prodegi@ulacdo.

§ 1° A Anvisa podera conceder autorizacdo de fumacrento a empresas e registro a
produtos que sejam aplicaveis apenas a plantasutprasl e a mercadorias destinadas a
mercados externos, desde que ndo acarretem riseasla publica.

§ 2° A regulamentacédo a que se refecajutatinge inclusive a isengao de registro.
(Art. 41 da Lei n®9.782, de 1999, alterado pekdMa Proviséria n° 2.190-34, de 2001.
Foi consolidado, também, como art. 297, pois sereshdo so6 a alimentos,
mas, também, aos produtos de que trata o Titula&dte Livro. O § 3°, acrescentado pela Medida Baia
n° 2.190-34, de 2001, foi consolidado como paragtafico do art. 215.)

CAPITULO IlI
DA ROTULAGEM

Art. 171. Os alimentos e aditivos intencionais d&weser rotulados de acordo com as
disposi¢cdes deste Capitulo e demais normas queregssunto.

Paragrafo Unico. As disposicOes deste artigo aphsa aos aditivos intencionais e
produtos alimenticios dispensados de registro, bemo as matérias-primas alimentares e

aos alimentos in natura, quando acondicionadosmelbalegem que os caracterizem.
(Art. 10 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 172. Os rotulos deverdo mencionar, em carastgerfeitamente legiveis:

| - a qualidade, a natureza e o tipo do alimenitsgovadas a definicdo, a descricéo e a
classificacdo estabelecidas no respectivo padraaddelgidade e qualidade ou no rotulo
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arquivado no 6rgdo competente do Ministério da 8and caso de alimento de fantasia ou
artificial ou de alimento ndo padronizado;

[l - nome e/ou a marca do alimento;

[Il - nome do fabricante ou produtor;

IV - sede da fabrica ou local de producéo;

V - nimero de registro do alimento no érgéo conpetdo Ministério da Saude;

VI - indicacdo do emprego de aditivo intencionakntionando-o0 expressamente ou
indicando o codigo de identificacdo correspondertien a especificacdo da classe a que
pertencer;

VII - numero de identificacdo da partida, do lotedata de fabricacdo, quando se tratar
de alimento perecivel;

VIII - 0 peso ou o volume liquido;
IX - outras indicagdes que venham a ser fixadasegulamentos.

§ 1° Os alimentos rotulados no Pais, cujos rotalmsenham palavras em idioma
estrangeiro, deverdo trazer a respectiva tradusabyo em caso de denominagéo
universalmente consagrada.

§ 2° Os rotulos de alimentos destinados a expartpod@lerdo trazer as indicagdes
exigidas pela lei do pais a que se destinam.

8§ 3° Os rétulos dos alimentos destituidos, total pamncialmente, de um de seus
componentes normais deverdo mencionar a alteratéozada.

8 4° Os nomes cientificos que forem inscritos Bbgas de alimentos deverdo, sempre

que possivel, ser acompanhados da denominacéo coartgspondente.
(Art. 11 do Decreto-Lei n°® 986, de 1969)

Art. 173. Os rétulos de alimentos de fantasia difi@ais ndo poderdo mencionar
indicagOes especiais de qualidade nem trazer mgnfigeras ou desenhos que possibilitem
falsa interpretacdo ou que induzam o consumidormr@ @ engano quanto a sua origem,

natureza ou composicao.
(Art. 12 do Decreto-Lei n°® 986, de 1969)

Art. 174. Os rétulos de alimentos que contiveremactes artificiais deveréo trazer na

rotulagem a declaracéo “Colorido artificialmente”.
(Art. 13 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 175. Os rétulos de alimentos adicionados d@msas naturais ou artificiais, com o
objetivo de reforcar ou reconstituir o sabor ndtdaalimento, deveréo trazer a declaracao
“Contém aromatizante ...”, seguida do cédigo cqueslente, e da declaragdo “Aromatizado

artificialmente”, no caso de ser empregado arottiiecaa.
(Art. 14 do Decreto-Lei n°® 986, de 1969)
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Art. 176. Os roétulos dos alimentos elaborados ces@mcias naturais deverao trazer as

indicacbes “Sabor de ...” e “Contém aromatizariteseguidas do cédigo correspondente.
(Art. 15 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 177. Os rétulos dos alimentos elaborados cesémcias artificiais deverao trazer a
indicacdo “Sabor imitagdo de...” ou “Sabor artdlcide ...”, seguida da declaragao
“Aromatizado artificialmente”.

(Art. 16 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 178. As indicacOes exigidas pelos arts. 1723,1174 e 175, bem como as que
servirem para mencionar o emprego de aditivos,rdeveonstar do painel principal do rétulo

do produto em forma facilmente legivel.
(Art. 17 do Decreto-Lei n°® 986, de 1969)

Art. 179. O disposto nos arts. 172, 173, 174 edplita-se, no que couber, a rotulagem
dos aditivos intencionais e coadjuvantes da tegmlde fabricacdo de alimento.

§ 1° Os aditivos intencionais, quando destinadogssaodoméstico, deverdo mencionar
no rétulo a forma de emprego, o tipo de alimentajempode ser adicionado e a quantidade a
ser empregada, expressa, sempre que possivel, disasde uso caseiro.

§ 2° Os aditivos intencionais e os coadjuvantetedaologia de fabricagdo declarados
pelo 6érgdo competente como isentos de registrorédever essa condicdo mencionada no
respectivo rotulo.

8§ 3° As etiguetas de utensilios ou recipientesirdekis ao uso doméstico deverao

mencionar o tipo de alimento que pode ser nelesditionado.
(Art. 18 do Decreto-Lei n°® 986, de 1969)

Art. 180. Os rotulos dos alimentos enriquecidoss @imentos dietéticos e dos
alimentos irradiados deverdo trazer a respectili@agdo em caracteres facilmente legiveis.

Paragrafo unico. A declaracdo de “Alimento dietgtidevera ser acompanhada da
indicacdo do tipo de regime a que se destina oupwpckxpressa em linguagem de facil
entendimento.

(Art. 19 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 181. Todos os alimentos industrializados daweronter em seu rotulo e em sua
bula as inscrigdes “Contém gluten” ou “N&o contéategn”, conforme o caso.

Paragrafo unico. A adverténcia deve ser impressar@inlos e nas embalagens dos
produtos, assim como em cartazes e materiais degedgéo, em caracteres com destaque,
nitidos e de facil leitura.

(Art. 1° da Lei n°® 10.674, de 2003. O § 2° e o4exauriram-se. Os arts. 2° e 3° foram vetados.)

Art. 182. As declaracdes superlativas de qualiddeleum alimento sé poderdo ser
mencionadas na respectiva rotulagem em conson&oom a classificacdo constante do

respectivo padréo de identidade e qualidade.
(Art. 20 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)
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Art. 183. Nao poderdo constar da rotulagem denagrbe® designacdes, nomes
geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou indeague possibilitem interpretacéo falsa,
erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia,remdyu composicdo ou qualidade do

alimento, ou que |Ihe atribuam qualidades ou catigtiteas nutritivas superiores aquelas que
realmente possuem.

(Art. 21 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 184. Nao serdo permitidas na rotulagem quaisqudicacdes relativas a qualidade

do alimento que ndo sejam as estabelecidas pofidgke e seus regulamentos.
(Art. 22 do Decreto-Lei n°® 986, de 1969)

Art. 185. As disposicbes deste Capitulo aplicamass textos e as matérias de
propaganda de alimentos, qualquer que seja o waitilizado para sua divulgacao.
(Art. 23 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

CAPITULO IV
DOS ADITIVOS
Art. 186. SO sera permitido o emprego de adititerinional quando:
| - comprovada a sua inocuidade;
Il - previamente aprovado pela Anvisa;
[l - ndo induzir o consumidor a erro ou confusao;
IV - utilizado no limite permitido.

§ 1° O orgao competente estabelecera o tipo dee@iicmao qual o aditivo podera ser

incorporado, o respectivo limite maximo de adica@digo de identificacdo de que trata o
inciso VIl do art. 172.

§ 2° Os aditivos aprovados ficardo sujeitos a &vjgeriddica, podendo 0 seu emprego
ser proibido, desde que nova concepcdo cientificategnologica modifique conviccéo
anterior quanto a sua inocuidade ou aos limitesldeiancia.

§ 3° A permissao do emprego de novos aditivos dkgparda demonstragéo das razdes
de ordem tecnoldgica que o justifiquem e da congy@w da sua inocuidade, documentada

com literatura técnica cientifica idonea, ou cuglicdo de emprego seja reconhecida pelo
orgao competente.

(Art. 24 do Decreto-Lei n°® 986, de 1969)

Art. 187. No interesse da saude publica, poderdestabelecidos limites residuais para
os aditivos incidentais presentes no alimento, elgse:

| - considerados toxicologicamente toleraveis;

Il - empregada uma adequada tecnologia de faboadgalimento.
(Art. 25 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)
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Art. 188. O Poder Executivo regulara o emprego waestiincias, materiais, artigos,
equipamentos ou utensilios suscetiveis de cedenentramsmitirem residuos para o0s

alimentos.
(Art. 26 do Decreto-Lei n® 986, de 1969)

Art. 189. Por motivos de ordem tecnolOgica e oujubgados procedentes, mediante
prévia autorizacdo do 6rgdo competente, serd pdamkpor a venda alimento adicionado de
aditivo ndo previsto no seu padrao de identidadaeadidade, por prazo ndo excedente a um
ano.

Paragrafo unico. O aditivo empregado sera expregg@nmencionado na rotulagem do

alimento.
(Art. 27 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 190. E proibido o emprego de bromato de patassn qualquer quantidade, nas
farinhas, no preparo de massas e nos produtosdeagio.

Paragrafo Unico. A inobservancia do dispostocaput constitui infracdo sanitaria,
sujeitando-se o infrator ao processo e as pena&previstas no Titulo | do Livro VIII, sem

prejuizo das responsabilidades civil e penal.
(Arts. 1° e 2° da Lei n®10.273, de 2001)

CAPITULO V
DA IODACAO DO SAL

Art. 191. E proibido, em todo o territorio nacionakpor ou entregar ao consumo direto
sal comum ou refinado que ndo contenha iodo nosdeestabelecidos em portaria do

Ministério da Saude.
(Art. 1° da Lei n° 6.150, de 1974)

Art. 192. Para cumprimento do disposto no art. B8lindustrias beneficiadoras do sal

deverdo adquirir, diretamente, o equipamento elatoode potassio (KI§) necessarios.
(Art. 2° da Lei n® 6.150, de 1974)

Art. 193. O iodato de potédssio devera obedecerspsecdicacdes de concentracdo e

pureza determinadas pela Farmacopéia Brasileira.
(Art. 3° da Lei n® 6.150, de 1974)

Art. 194. E obrigatéria a inscricdo nas embalagdaessal destinado ao consumo

humano, em caracteres perfeitamente legiveis, pl@gséo “Sal iodado”.
(Art. 4° da Lei n® 6.150, de 1974)

Art. 195. Incumbe aos 6rgéos de fiscalizacdo sé@mittbs Estados, do Distrito Federal,
dos Municipios e dos Territorios a colheita de @nagsgpara as analises fiscal e de controle do

sal destinado ao consumo humano.
(Art. 5° da Lei n°® 6.150, de 1974)
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Art. 196. A inobservancia dos preceitos deste Qlpitonstitui infracdo de natureza
sanitaria, sujeitando-se o infrator a processonalfiades administrativas previstas no Titulo
| do Livro VIII.

Paragrafo unico. Estando o sal em condi¢cdes deossumido, aplicar-se-a providéncia

prevista no 8 1° do art. 212.
(Art. 6° da Lei n° 6.150, de 1974)

CAPITULO VI
DOS PADROES DE IDENTIDADE E QUALIDADE

Art. 197. Seré aprovado, para cada tipo ou esgiecadimento, um padrdo de identidade
e qualidade que dispora sobre:

| - denominacgao, definicAo e composi¢do, compraedalea descricdo do alimento
citando o nome cientifico, quando houver, e osis#gs que permitam fixar um critério de
gualidade;

Il - requisitos de higiene, compreendendo medidasit&ias concretas e demais
disposi¢cdes necessérias a obtencao de um alimerdpgomestivel e de qualidade comercial;

[l - aditivos intencionais que podem ser empregadabrangendo a finalidade do
emprego e o limite de adi¢ao;

IV - requisitos aplicaveis a peso e medida;
V - requisitos relativos a rotulagem e apresentagaproduto;
VI - métodos de colheita de amostra, ensaio esndb alimento.

8§ 1° Os requisitos de higiene abrangerao, tambéradio microbiolégico do alimento
e o limite residual de pesticidas e contaminartiesddos.

§ 2° Os padrbes de identidade e qualidade podera®\dstos pelo 6rgdo competente
do Ministério da Saude, por iniciativa propria oureqjuerimento da parte interessada,
devidamente fundamentado.

§ 3° Poderéo ser aprovados subpadrdes de idengdgasdidade e os alimentos por eles
abrangidos deverdao ser embalados e rotulados deafa distingui-los do alimento

padronizado correspondente.
(Art. 28 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 198. Os alimentos sucedaneos deverao ter magaréiversa daquela do alimento

genuino ou permitir, por outra forma, a sua imedidé¢ntificacao.
(Art. 49 do Decreto-Lei n°® 986, de 1969)

Art. 199. Até que venham a ser aprovados o0s padiéegue trata este Capitulo,
poderdo ser adotados os preceitos bromatologicostardes dos regulamentos federais
vigentes ou, na sua falta, os dos regulamentodigstapertinentes, ou as normas e padroes
internacionalmente aceitos.
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Paragrafo unico. Os casos de divergéncia na iAo dos dispositivos a que se
refere ocaputserdo esclarecidos pelo 6rgao competente.
(Art. 63 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

CAPITULO VII
DA FISCALIZACAO, DO PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO E
DA APREENSAO E INUTILIZACAO DE ALIMENTOS

Secao |
Da Agéo Fiscalizadora

Art. 200. A acéo fiscalizadora sera exercida:

| - pela autoridade federal, no caso de alimentdramsito de uma para outra unidade
da Federacao e no caso de alimento exportado aartizwio;

Il - pela autoridade estadual ou municipal, dosifeios ou do Distrito Federal, nos

casos de alimentos produzidos ou expostos a vendeea da respectiva jurisdi¢ao.
(Art. 29 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 201. A autoridade fiscalizadora competente térre acesso a qualquer local em
que haja fabrico, manipulacdo, beneficiamento, diconamento, conservagao, transporte,
depasito, distribuicdo ou venda de alimentos.

(Art. 30 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 202. A fiscalizacdo de que trata este Capiedtender-se-a4 a publicidade e a

propaganda de alimentos, qualquer que seja 0 vetonpbregado para a sua divulgacao.
(Art. 31 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Secéo ll
Do Procedimento Administrativo

Art. 203. As infracbes aos preceitos deste Tit@die apuradas mediante processo

administrativo realizado na forma do Capitulo bl Titulo | do Livro VIII.
(Art. 32 do Decreto-Lei n°® 986, de 1969)

Art. 204. A interdicdo de alimento para andlisedissera iniciada com a lavratura de
termo de apreensdo assinado pela autoridade #iadalia competente e pelo possuidor ou
detentor da mercadoria ou, na sua auséncia, p& t@stemunhas, onde se especifique a
natureza, o tipo, a marca, a procedéncia, o nonfeldicante e do detentor do alimento.

§ 1° Do alimento interditado sera colhida amost@easentativa do estoque existente, a
qual, dividida em trés partes, sera tornada invell@ara que se assegurem as caracteristicas
de conservacéo e autenticidade, sendo uma deleg@atao detentor do alimento ou seu
responsavel para servir de contraprova e as du@asoencaminhadas imediatamente ao
laboratorio oficial de controle.
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§ 2° Se a quantidade ou a natureza do aliment@edwitir a colheita das amostras de
que trata o 8§ 1°, ele sera levado para o labooatdicial onde, na presenca do possuidor ou
responsavel e do perito por ele indicado ou, ndates de duas testemunhas, sera efetuada,
de imediato, a analise fiscal.

§ 3° A analise fiscal ndo podera ultrapassar oopdazvinte e quatro horas, no caso de
alimentos pereciveis, e de trinta dias, nos decasss, a contar da data do recebimento da
amostra.

§ 4° O prazo de interdicdo ndo podera exceder sers@sdias e, para os alimentos
pereciveis, a quarenta e oito horas, findo o qua¢ecadoria ficard imediatamente liberada.

§ 5° A interdigdo tornar-se-a definitiva no cas@dalise fiscal condenatoria.

8 6° Se a andlise fiscal ndo comprovar infracdoadgger preceito deste Titulo e seus
regulamentos, o alimento interditado sera liberado.

§ 7° O possuidor ou responsavel pelo alimentodiitato fica proibido de entrega-lo ao

consumo, desvia-lo ou substitui-lo, no todo ou antep
(Art. 33 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 205. Da analise fiscal sera lavrado laudo,qdal serdo remetidas copias para a
autoridade fiscalizadora competente, para o datemtoresponsavel e para o produtor do
alimento.

8 1° Se a analise fiscal concluir pela condenagaalichento, a autoridade fiscalizadora
competente notificara o interessado para, no praaeimo de dez dias, apresentar defesa
escrita.

§ 2° Caso discorde do resultado do laudo de anéBsal, o interessado podera
requerer, no mesmo prazo estabelecido no § 1%igeale contraprova, apresentando a
amostra em seu poder e indicando o seu perito.

8 3° Decorrido o prazo mencionado no § 1° sem qu&aior apresente a sua defesa, o
laudo da andlise fiscal sera considerado comoitlefin
(Art. 34 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 206. A pericia de contraprova sera efetuadmesa amostra em poder do detentor
ou responsavel, no laboratério oficial de contople tenha realizado a andlise fiscal, presente
o perito do laboratorio que expediu o laudo contigita

Paragrafo UnicoA pericia de contraprova nao sera efetuada no dasa amostra
apresentar indicios de alteracao ou violacao.
(Art. 35 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 207. Aplicar-se-a a pericia de contraprovaesmo método de analise empregado
na analise fiscal condenatéria, salvo se houvecarddncia dos peritos quanto ao emprego

de outro.
(Art. 36 do Decreto-Lei n°® 986, de 1969)
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Art. 208. Em caso de divergéncia entre os perit@ntp ao resultado da analise fiscal
condenatéria ou de discordancia entre os resultasta Ultima e os da pericia de
contraprova, cabera recurso da parte interessaddooperito responsavel pela andlise
condenatdria a autoridade competente, que deterdnaneealizacdo de novo exame pericial
sobre a amostra em poder do laboratério oficialatgrole.

8§ 1° O recurso de que trata este artigo deverantsposto no prazo de dez dias
contados da data da conclusao da pericia de cooweap

§ 2° A autoridade que receber o recurso deveraidecibre ele, no prazo de dez dias
contados da data do seu recebimento.

§ 3° Esgotado o prazo referido no 8 2° sem queatsido tomada decisdo sobre o

recurso, prevalecera o resultado da pericia deagmotva.
(Art. 37 do Decreto-Lei n°® 986, de 1969)

Art. 209. No caso de partida de grande valor ecac@m confirmada a condenacao do
alimento em pericia de contraprova, podera o issado solicitar nova apreenséo, aplicando-
se, nesse caso, adequada técnica de amostragéstieata

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

§ 2° Excetuados o0s casos de presenca de organEim®Enicos ou suas toxinas,
considerar-se-a liberada a partida que indicarndité de alteracdo ou deterioracao inferior a

dez por cento do seu total.
(Art. 38 do Decreto-Lei n°® 986, de 1969)

Art. 210. No caso de alimentos condenados oriudgosnidade da Federagao diversa
daquela em que esta localizado o 6rgao apreensesuttado da andlise condenatodria sera,

obrigatoriamente, comunicado ao 6rgao competenididistério da Saude.
(Art. 39 do Decreto-Lei n°® 986, de 1969)

Secao Il
Da Apreensao e da Inutilizacao de Alimentos

Art. 211. Consideram-se alimentos corrompidos, tadadlos, falsificados, alterados ou
avariados os que forem fabricados, vendidos, egpastvenda, depositados para a venda ou,

de qualquer forma, entregues ao consumo, comonébarados na legislagdo penal vigente.
(Art. 41 do Decreto-Lei n°® 986, de 1969)

Art. 212. A inutilizacdo do alimento prevista na. &86 ndo sera efetuada quando, em
andlise de laboratorio oficial, ficar constatad@ qualimento estad proprio para o consumo
imediato.

§ 1° O alimento nas condi¢des deste artigo podg@s sua interdicdo, ser distribuido
as instituicdes publicas ou privadas, desde quefizentes, de caridade ou filantrépicas.

8§ 2° Tubérculos, bulbos, rizomas, sementes e gndiosstado de germinacéo, expostos
a venda em estabelecimentos de géneros alimenteid@ apreendidos quando puderem ser

destinados ao plantio ou a fins industriais.
(Art. 42 do Decreto-Lei n°® 986, de 1969)
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Art. 213. A condenacao definitiva de um alimenttedainara a sua apreensao em todo
o territério nacional, cabendo ao 6rgédo fiscalizadompetente do Ministério da Saude
comunicar o fato aos demais 0Orgados congéneres afsdegstaduais, municipais, dos
Territérios e do Distrito Federal para as providésgue se fizerem necessarias a apreensao e
a inutilizacdo do alimento, sem prejuizo dos rethypes processos administrativo e penal

cabiveis.
(Art. 43 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 214. Sob pena de apreensédo e inutilizacdo samas alimentos destinados ao
consumo imediato, tenham ou nao sofrido processoodedo, sO poderdo ser expostos a

venda devidamente protegidos.
(Art. 44 do Decreto-Lei n°® 986, de 1969)

CAPITULO VI
DOS ESTABELECIMENTOS

Art. 215. As instalagbes e o funcionamento dos bestaimentos industriais ou
comerciais onde se fabrique, prepare, beneficiendicione, transporte, venda ou deposite

alimento ficam submetidos as exigéncias destedlé@ule seus regulamentos.
(Art. 45 do Decreto-Lei n® 986, de 1969)

Art. 216. Os estabelecimentos a que se refere .02a46 devem ser previamente
licenciados pela autoridade sanitaria competergeleal, municipal, territorial ou do Distrito

Federal, mediante a expedicdo do respectivo alvara.
(Art. 46 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Paragrafo unico. As empresas sujeitas as dispasigéste Titulo ficam, também,
obrigadas a cumprir o disposto no art. 284 no gueefere a autorizagdo de funcionamento
pelo Ministério da Saude e ao licenciamento pelogas sanitarios das unidades da

Federacdo em que se localizem.
(8 3°do art. 41 da Lei n°9.782, de 1999, acresmmpela
Medida Provisoéria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 217. Nos locais de fabricacéo, preparacaoet@amento, acondicionamento ou
depdésito de alimentos néo sera permitida a guanda wenda de substancias que possam
corrompé-los, altera-los, adultera-los, falsifiog-bu avaria-los.

Paragrafo UnicoSé sera permitido, nos estabelecimentos de vemndie @wonsumo de
alimentos, o comércio de saneantes, desinfetanteprodutos similares quando o
estabelecimento interessado possuir local aprapradeparado devidamente aprovado pela

autoridade fiscalizadora competente.
(Art. 47 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)
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CAPITULO IX
DISPOSICOES GERAIS

Art. 218. SO poderdo ser expostos a venda alimemiasérias-primas alimentares,
alimentosin natura, aditivos para alimentos, materiais, artigos @sit®s destinados a entrar
em contato com alimentos, matérias-primas alimestaralimentos naturaque:

| - tenham sido previamente registrados no orgagpetente do Ministério da Saude;

Il - tenham sido elaborados, reembalados, trarsgpost importados ou vendidos por
estabelecimento devidamente licenciado;

[l - tenham sido rotulados segundo as disposidéste Titulo e de seus regulamentos;

IV - obedecam, na sua composicdo, as especificaddesespectivo padrao de
identidade e qualidade, quando se tratar de alon@adronizado, ou aquelas que tenham sido
declaradas no momento do respectivo registro, quaediratar de alimento de fantasia ou

artificial ou ainda n&o padronizado.
(Art. 48 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 219. O emprego de produtos destinados a higaedo de alimentos, matérias-
primas alimentares e alimentwsnaturaou de recipientes ou utensilios destinados arentra
em contato com os mesmos depende de prévia agfiizid érgdo competente do Ministério
da Saude, segundo o critério a ser estabelecideguamento.

Paragrafo Unico. O Poder Executivo dispord sobresudistancias que poderdo ser

empregadas no fabrico dos produtos a que se @tagut
(Art. 50 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 220. O alimento importado, bem como os ad#ieomatérias-primas empregados

no seu fabrico, deverdo obedecer as disposicoés Tieslo e de seus regulamentos.
(Art. 53 do Decreto-Lei n® 986, de 1969)

Art. 221. Os alimentos destinados a exportacaorpodser fabricados de acordo com as

normas vigentes no pais para o qual se destinam.
(Art. 54 do Decreto-Lei n® 986, de 1969)

Art. 222. Aplica-se o disposto neste Titulo as 8abide qualquer tipo ou procedéncia,
aos complementos alimentares, aos produtos dessinadserem mascados e a outras
substéancias, dotadas ou nao de valor nutritivdizadias no fabrico, na preparagdo e no

tratamento de alimentos, matérias-primas alimesi@imentosm natura.
(Art. 55 do Decreto-Lei n°® 986, de 1969)

Art. 223. Excluem-se do disposto neste Titulo o®dptos com finalidade
medicamentosa ou terapéutica, qualquer que sejanamfcomo se apresentem ou 0 modo

como sdo ministrados.
(Art. 56 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)
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Art. 224. A importacdo de alimentos, de aditivosapalimentos e de substancias
destinadas a ser empregadas no fabrico de artig@ssilios e equipamentos destinados a
entrar em contato com alimentos fica sujeita apadito neste Titulo e em seus regulamentos,
sendo a analise de controle efetuada por amostragemitério da autoridade sanitaria, no

momento de seu desembarque no Pais.
(Art. 57 do Decreto-Lei n°® 986, de 1969, altera@to art. 42 da Lei n® 9.782, de 1999.
O art. 58 foi revogado.)

Art. 225. Pegas, maquinarias, utensilios e equiptoeedestinados a entrar em contato
com alimentos, nas diversas fases de fabrico, mkag@o, estocagem, acondicionamento ou
transporte, ndo deverédo interferir nocivamente labogacdo do produto nem alterar o seu
valor nutritivo ou as suas caracteristicas orgaitale

(Art. 60 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 226. Os alimentos destituidos, total ou panognte, de um de seus componentes
normais s poderdo ser expostos a venda mediaotézagdo expressa do 6rgdo competente
do Ministério da Saude.

(Art. 61 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 227. E vedada a elaborac&o de quaisquer nogo@sontenham definicbes ou que
disponham sobre padrdes de identidade, qualidawasamento de alimentos sem a prévia

audiéncia do 6rgdo competente do Ministério da &aud
(Art. 64 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 228. O Poder Executivo baixara os regulamengsessarios ao cumprimento do
disposto neste Titulo.
(Art. 59 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 229. Ressalvado o disposto neste Titulo, oomtin em vigor os preceitos do
Decreto n® 55.871, de 26 de marco de 1965, e atatala ele anexas, com as alteracoes
adotadas pela extinta Comissdo Permanente de édslipara Alimentos e pela Comissao

Nacional de Normas e Padrbes para Alimentos.
(Art. 66 do Decreto-Lei n° 986, de 1969)

Art. 230. A inobservancia ou desobediéncia aoseities deste Titulo e das demais
disposicdes legais e regulamentares dara lugaliGaggo do disposto no Titulo | do Livro
VIIL.

(Art. 40 do Decreto-Lei n°® 986, de 1969)

TITULO IV

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



80

CAPITULO |
DA FINALIDADE E DA ABRANGENCIA

Art. 231. O objetivo das disposi¢cdes deste Titutmsétribuir para a adequada nutricao
dos lactentes e das criancas na primeira infapelas seguintes meios:

| - regulamentacdo da promoc¢ao comercial e do psopaado dos alimentos para
lactentes e criancas na primeira infancia, bem cdonaso de mamadeiras, bicos e chupetas;

Il - protecdo e incentivo ao aleitamento materncwestvo nos primeiros seis meses de
idade;

lll - prote¢é@o e incentivo a continuidade do aleéamto materno até os dois anos de
idade apos a introducao de novos alimentos na dextdactentes e das criancas na primeira
infancia.

(Art. 1° da Lei n° 11.265, de 2006)

Art. 232. Este Titulo aplica-se a comercializac&s graticas correlatas, a qualidade e
as informacdes de uso dos seguintes produtoscéaims no Pais ou importados:

| - formulas infantis para lactentes e formulasumis de seguimento para lactentes;
Il - formulas infantis de seguimento para criangaprimeira infancia;
Il - leites fluidos, leites em po, leites modifdizs e similares de origem vegetal,

IV - alimentos de transi¢cdo e alimentos a baseetdleacs indicados para lactentes ou
criancas na primeira infancia, bem como outros eiitts ou bebidas a base de leite ou nao,
guando comercializados ou de outra forma apresesita@no apropriados para a alimentagéo
de lactentes e criancas na primeira infancia;

V - formula de nutrientes apresentada ou indicadta pecém-nascido de alto risco;

VI - mamadeiras, bicos e chupetas.
(Art. 2° da Lei n® 11.265, de 2006)

CAPITULO I
DAS DEFINICOES
Art. 233. Para os efeitos do disposto neste Tiadofam-se as seguintes defini¢des:

| - alimentos substitutos do leite materno ou humauialquer alimento comercializado
ou de alguma forma apresentado como um substitcigb ou total do leite materno ou
humano;

Il - alimento de transicdo para lactentes e crisnga primeira infancia ou alimento
complementar: qualquer alimento industrializad@psso direto ou empregado em preparado
caseiro, utilizado como complemento do leite matenn de formulas infantis, introduzido na
alimentacdo de lactentes e criancas na primeiéndd com 0 objetivo de promover uma
adaptacao progressiva aos alimentos comuns e f@opima alimentacdo balanceada e
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adequada as suas necessidades, respeitando-se @umidade fisiolégica e seu
desenvolvimento neuropsicomotor;

[ll - alimento a base de cereais para lactentasaagas na primeira infancia: qualquer
alimento a base de cereais préprio para a alim@&ntde lactentes ap0s 0 sexto més e de
criancas de primeira infancia, respeitando-se suatundade fisiolégica e seu
desenvolvimento neuropsicomotor;

IV - amostra: unidade de produto fornecida gratnéate, por uma Unica vez;

V - apresentacdo especial: qualquer forma de apees® do produto relacionada a
promocdo comercial que tenha por finalidade indaziaquisicdo ou venda, tais como
embalagens promocionais, embalagens de fantasi@oojuntos que agreguem outros
produtos ndo abrangidos por este Titulo;

VI - bico: objeto apresentado ou indicado paraar@sso de succ¢do nutritiva da crianca
com a finalidade de administrar ou veicular alineerdu liquidos;

VII - crianca: individuo até doze anos de idadepimpletos;

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

IX - chupeta: bico artificial destinado a succdonsa finalidade de administrar
alimentos, medicamentos ou liquidos;

X - destaque: mensagem grafica ou sonora que visssaltar determinada adverténcia,
frase ou texto;

Xl - doacdo: fornecimento gratuito de um produto euantidade superior a
caracterizada como amostra;

XII - distribuidor: pessoa fisica, pessoa juridma qualquer outra entidade no setor
publico ou privado envolvida, direta ou indiretarti@ma comercializacao ou importagcao, por
atacado ou no varejo, de um produto contemplade féslo;

XIII - kit: conjunto de produtos de marcas, formas ou tansadiferentes em uma
mesma embalagem;

XIV - exposicao especial: qualquer forma de expor produto de modo a destaca-lo
dos demais, no ambito de um estabelecimento coahetiais como vitrine, ponta de gondola,
empilhamento de produtos em forma de piramide ba, iengradados, ornamentacao de
prateleiras e outras definidas em regulamento;

XV - embalagem: o recipiente, o pacote ou o0 enviolt@estinado a garantir a
conservagao e a facilitar o transporte e manuss@odutos;

XVI - importador: empresa ou entidade privada qragigue a importacao de qualquer
produto abrangido por este Titulo;

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

XVIII - férmula infantil para lactentes: produto eiorma liquida ou em po destinado a
alimentacdo de lactentes até o sexto més, sobrigéascem substituicdo total ou parcial do
leite materno ou humano, para satisfacdo das ndadss nutricionais desse grupo etario;
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XIX - férmula infantil para necessidades dietotécap especificas: aquela cuja
composicao foi alterada com o objetivo de atenderezessidades especificas decorrentes de
alteracdes fisiol6gicas ou patolégicas temporaiapermanentes e que nao esteja amparada
pelo regulamento técnico especifico de formulaasnins;

XX - formula infantil de seguimento para lactenf@duto em forma liquida ou em poé
utilizado, por indicacdo de profissional qualificaccomo substituto do leite materno ou
humano, a partir do sexto més;

XXI - formula infantil de seguimento para criangas primeira infancia: produto em
forma liquida ou em p6 utilizado como substitutoleite materno ou humano para criangas
na primeira infancia,

XXII - lactente: criangca com idade até onze meséste e nove dias;

XXIII - leite modificado: aquele que como tal fdassificado pelo érgdo competente do
poder publico;

XXIV - material educativo: todo material escrito audiovisual destinado ao publico
em geral que vise a orientar sobre a adequadaagfiio de produtos destinados a lactentes e
criancas na primeira infancia, tais como folhetlosps, artigos em periodico leigo, fitas
cassetes, fitas de video, sistema eletrénico denafgbes e outros;

XXV - material técnico-cientifico: todo material ablorado com informacdes
comprovadas sobre produtos ou relacionadas ao @oehénconhecimento da nutricdo e da
pediatria destinado a profissionais e pessoal adesa

XXVI - representantes comerciais: vendedores, ptoras, demonstradores ou
representantes da empresa e de vendas remunerdidets, ou indiretamente, pelos
fabricantes, fornecedores ou importadores dos peedbrangidos por este Titulo;

XXVII - promocao comercial: 0 conjunto de atividadmformativas e de persuasao
procedente de empresas responsaveis pela produgdmamipulagcdo, distribuicdo e
comercializacdo, com o objetivo de induzir a agéisiou venda de um determinado produto;

XXVIII - rétulo: toda descricdo efetuada na supse€fido recipiente ou embalagem do
produto, conforme dispuser o regulamento;

XXIX - formula de nutrientes para recém-nascidosidie risco: composto de nutrientes
apresentado ou indicado para suplementar a aligiantde recém-nascidos prematuros ou de

alto risco.
(Art. 3° da Lei n® 11.265, de 2006)

CAPITULO IlI
DO COMERCIO E DA PUBLICIDADE

Art. 234. E vedada a promog&o comercial dos pradatque se referem os incisos |, V

e VI do art. 232, em quaisquer meios de comunicagidorme se dispuser em regulamento.
(Art. 4° da Lei n° 11.265, de 2006)
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Art. 235. A promogao comercial de alimentos infaméferidos nos incisos Il, lll e IV
do art. 232 devera incluir, em carater obrigatdacseguinte destaque, visual ou auditivo,
consoante o meio de divulgagéo:

| - para produtos referidos nos incisos Il e lllab. 232, os dizeres “O Ministério da
Saude informa: o aleitamento materno evita infee@ealergias e € recomendado até os 2
(dois) anos de idade ou mais”;

Il - para produtos referidos no inciso IV do a220s dizeres “O Ministério da Saude
informa: apds os 6 (seis) meses de idade, conamementando seu filho e ofereca novos
alimentos”.

(Art. 5° da Lei n° 11.265, de 2006)

Art. 236. Nao é permitida a atuacéo de represesgar@merciais nas unidades de saude,
salvo para a comunicacéo de aspectos técnicofaesttlos produtos aos medicos-pediatras
e nutricionistas.

Paragrafo unico. Constitui dever do fabricantetrithisidor ou importador informar seus
representantes comerciais e as agéncias de pablécicbntratadas acerca do conteudo deste
Titulo.

(Art. 6° da Lei n° 11.265, de 2006)

Art. 237. Os fabricantes, distribuidores e impootad so poderado fornecer amostras dos
produtos referidos nos incisos | a IV do art. 23thédicos, pediatras e nutricionistas por
ocasido do langcamento do produto, de forma a atexdart. 245.

8 1° Para os efeitos deste Titulo, o lancamentdoomalc devera ser feito no prazo
maximo de dezoito meses, em todo o territorio ke@si

§ 2° E vedada a distribuicio de amostra por ocaidelancamento do produto ou da
mudanca de marca do produto, sem modificacao gigtifa na sua composicao nutricional.

§ 3° E vedada a distribuicdo de amostras de maraagbicos, chupetas e suplementos
nutricionais indicados para recém-nascidos dersito.

§ 4° A amostra de férmula infantil para lactentesada ser acompanhada de protocolo

de entrega da empresa, com copia para o pediatratocionista.
(Art. 7° da Lei n® 11.265, de 2006)

Art. 238. Os fabricantes, importadores e distribted dos produtos de que trata este
Titulo s6 poderdo conceder patrocinios financem@gnateriais as entidades cientificas de
ensino e pesquisa ou as entidades associativasdikgrps e de nutricionistas reconhecidas
nacionalmente, vedada toda e qualquer forma degiaip a pessoas fisicas.

8 1° As entidades beneficiadas zelardo para guamasesas ndo realizem promocéo
comercial de seus produtos nos eventos por elascpados e limitem-se a distribuicdo de
material técnico-cientifico.

8§ 2° Todos os eventos patrocinados deverdo inolgr materiais de divulgagéo o
destaque “Este evento recebeu patrocinio de enspmszdas, em conformidade com o
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Titulo IV do Livro Il da Lei 1f ....... , de . de ...(Essas lacunas deverdo ser

preenchidas com o niumero da Lei de Consolidacamreadata de sua publicacdo).
(Art. 8° da Lei n® 11.265, de 2006)

Art. 239. S&o proibidas as doagbes ou vendas aopregduzidos dos produtos
abrangidos por este Titulo as maternidades euitgiés que prestem assisténcia a criancas.

8 1° A proibicdo de que trataaaput ndo se aplica as doac¢des ou vendas a pregcos
reduzidos em situacdes de excepcional necessidaliedual ou coletiva, a critério da
autoridade fiscalizadora competente.

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

§ 3° Permitir-se-4 a impressédo do nome e do logadip doador, vedada qualquer
publicidade dos produtos.

§ 4° A doacao para fins de pesquisa so sera peamitiediante a apresentacao de
protocolo aprovado pelo Comité de Etica em Pesqu@sanstituicdo a que o profissional
estiver vinculado, observados os regulamentosdaitpelos 6rgaos competentes.

8 5° O produto objeto de doacdo para pesquisa @eeoster, como identificacdo, no
painel frontal e com destaque, a expressao “Dopgéopesquisa, de acordo com a legislacéo
em vigor”.

(Art. 9° da Lei n° 11.265, de 2006)

CAPITULO IV
DA ROTULAGEM

Art. 240. E vedado, nas embalagens ou rétulos dauléd infantil para lactentes e
formula infantil de seguimento para lactentes:

| - utilizar fotos, desenhos ou outras represemmgfraficas que nao sejam aquelas
necessarias para ilustrar métodos de preparacéecodo produto, exceto o uso de marca ou
logomarca, desde que essa nao utilize imagem tintac crianca pequena ou outras figuras
humanizadas;

Il - utilizar denominacbes ou frases com o intuite sugerir forte semelhanca do
produto com o leite materno, conforme disposto egalamento;

[l - utilizar frases ou expressdes que induzamidliquanto a capacidade das mées de
amamentarem seus filhos;

IV - utilizar expressbes ou denominacdes que iflgpém o produto como mais
adequado a alimentacéo infantil, conforme dispestaegulamento;

V - utilizar informagfdes que possam induzir o uss grodutos em virtude de falso
conceito de vantagem ou segurancga;

VI - utilizar frases ou expressdes que indiquencaslicoes de saude para as quais o
produto seja adequado;

VII - promover os produtos da empresa fabricantd@outros estabelecimentos.
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8 1° Os rotulos desses produtos exibirdo no paietipal, de forma legivel e de facil
visualizacdo, conforme disposto em regulamento, eguiste destaque: “AVISO
IMPORTANTE: Este produto sé deve ser usado na aliagéio de criancas menores de 1
(um) ano de idade com indicacao expressa de médicwitricionista. O aleitamento materno

evita infecgbes e alergias e fortalece o vincule-filfo”.
(Alterado pelo art. 3° da Lei n° 11.474, de 2007)

§ 2° Os rotulos desses produtos exibirdo um destaqbre os riscos do preparo
inadequado e instru¢gdes para a correta preparacpooduto, inclusive medidas de higiene a

serem observadas e dosagem para diluicdo, quandac&so.
(Art. 10 da Lei n® 11.265, de 2006)

Art. 241. E vedado, nas embalagens ou rotulos aeuléd infantil de seguimento para
criancas na primeira infancia:

| - utilizar fotos, desenhos ou outras represems@yraficas que ndo sejam aquelas
necessarias para ilustrar metodos de preparacésoodo produto, exceto o uso de marca ou
logomarca, desde que essa ndo utilize imagem tentac crianga pequena ou outras figuras
humanizadas, conforme disposto em regulamento;

Il - utilizar denominagdes ou frases com o intuite sugerir forte semelhanga do
produto com o leite materno, conforme disposto egalamento;

[l - utilizar frases ou expressdes que induzamidhiquanto a capacidade das mées de
amamentarem seus filhos;

IV - utilizar expressbes ou denominacdes que iflgpém o produto como mais
adequado a alimentacéo infantil, conforme dispesiagegulamento;

V - utilizar informagdes que possam induzir o uss grodutos em virtude de falso
conceito de vantagem ou seguranca;

VI - utilizar marcas sequenciais presentes nas dtasninfantis de seguimento para
lactentes;

VII - promover os produtos da empresa fabricantdeoutros estabelecimentos.

8 1° Os rotulos desses produtos exibirdo no paimetipal, de forma legivel e de facil
visualizagao, o seguinte destaque: “AVISO IMPORTANEste produto ndo deve ser usado
para alimentar criancas menores de 1 (um) ano adeidO aleitamento materno evita

infeccbes e alergias e € recomendado até os J éais de idade ou mais”.
(Alterado pelo art. 3° da Lei n° 11.474, de 2007)

8§ 2° Os rotulos desses produtos exibirdo um destpgra advertir sobre os riscos do
preparo inadequado e instru¢gdes para a corretanagn do produto, inclusive medidas de
higiene a serem observadas e dosagem para a djlvedada a utilizacdo de figuras de

mamadeira.
(Art. 11 da Lei n° 11.265, de 2006)
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Art. 242. As embalagens ou os rétulos de formuiéamntis para atender as necessidades
dietoterapicas especificas exibirdo informacdesresads caracteristicas especificas do
alimento, vedada a indicacdo de condicbes de spade as quais o produto possa ser
utilizado.

Paragrafo Unico. Aplica-se a esses produtos o slispm art. 238.
(Art. 12 da Lei n° 11.265, de 2006)

Art. 243. E vedado, nas embalagens ou rétulos ities [#uidos, leites em po, leites
modificados e similares de origem vegetal:

| - utilizar fotos, desenhos ou outras represemmgfraficas que nao sejam aquelas
necessarias para ilustrar métodos de preparacéescodo produto, exceto o uso de marca ou
logomarca, desde que essa nao utilize imagem tintac crianca pequena ou outras figuras
humanizadas ou induzam ao uso do produto para ieésas etarias;

Il - utilizar denominacfes ou frases com o intuite sugerir forte semelhanca do
produto com o leite materno, conforme disposto egalamento;

[l - utilizar frases ou expressdes que induzamidliquanto a capacidade das mées de
amamentarem seus filhos;

IV - utilizar expressbes ou denominacdes que iflgpém o produto como mais
adequado a alimentacéo infantil, conforme dispestaegulamento;

V - utilizar informagfes que possam induzir o uss grodutos em virtude de falso
conceito de vantagem ou segurancga;

VI - promover os produtos da empresa fabricantdeoutros estabelecimentos que se
destinem a lactentes.

8 1° Os rotulos desses produtos exibirdo no pametipal, de forma legivel e de facil
visualizagao, conforme disposto em regulamentegaiste destaque:

| - leite desnatado e semidesnatado, com ou seg@adie nutrientes essenciais:
“AVISO IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usgdoa alimentar criangas, a nao ser
por indicacdo expressa de médico ou nutricion{Staleitamento materno evita infeccdes e

alergias e é recomendado até os 2 (dois) anosade @l mais”;
(Alterado pelo art. 3° da Lei n°® 11.474, de 2007)

Il - leite integral e similares de origem vegetalrnisto, enriquecidos ou ndo: “AVISO
IMPORTANTE: Este produto néo deve ser usado pamgeatar criangcas menores de 1 (um)
ano de idade, a ndo ser por indicacdo expressaédeaonou nutricionista. O aleitamento
materno evita infec¢des e alergias e deve ser dmaté a crianga completar 2 (dois) anos de

idade ou mais”;
(Alterado pelo art. 3° da Lei n°® 11.474, de 2007)

Il - leite modificado de origem animal ou veget&®. Ministério da Saude adverte: Este
produto ndo deve ser usado para alimentar criamga®res de 1 (um) ano de idade. O
aleitamento materno evita infeccdes e alergiasee@mendado até os 2 (dois) anos de idade
ou mais”.



87

§ 2° E vedada a indicagdo, por qualquer meio, itiesleondensados e aromatizados

para a alimentacéo de lactentes e de criancasrdeifa infancia.
(Art. 13 da Lei n® 11.265, de 2006)

Art. 244. As embalagens ou rotulos de alimentodralesicdo e alimentos a base de
cereais indicados para lactentes e criancas naijpairmfancia e de alimentos ou bebidas a
base de leite ou ndo, quando comercializados oesaptados como apropriados para a
alimentacéo de lactentes e criancas de primeiéad, ndo poderao:

| - utilizar ilustragdes, fotos ou imagens de lat#e ou criangas de primeira infancia;

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

[l - utilizar expressdes ou denominacdes que iadua identificacdo do produto como
apropriado ou preferencial para a alimentacaoaterite menor de seis meses de idade;

IV - utilizar informacfes que possam induzir o whkms produtos baseado em falso
conceito de vantagem ou segurancga;

V - promover as formulas infantis, os leites, osdortos com base em leite e os cereais
gue possam ser administrados por mamadeira.

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

8§ 2° Os rotulos desses produtos exibirdo no paimetipal, de forma legivel e de facil
visualizacdo, conforme disposto em regulamentoeguiste destaque: “O Ministério da
Saude adverte: Este produto ndo deve ser usadaip@ngas menores de 6 (seis) meses de
idade, a ndo ser por indicacdo expressa de médicwicionista. O aleitamento materno

evita infeccdes e alergias e é recomendado atédiss) anos de idade ou mais”.
(Art. 14 da Lei n® 11.265, de 2006)

Art. 245, Relativamente as embalagens ou aos t#oférmula de nutrientes para
recém-nascido de alto risco, € vedado:

| - utilizar fotos, desenhos ou outras represems@raficas que ndo sejam aquelas
necessarias para ilustrar metodos de preparacésoodo produto, exceto o uso de marca ou
logomarca, desde que essa ndo utilize imagem tentac crianga pequena ou outras figuras
humanizadas;

Il - utilizar denominacdes ou frases sugestivasgqde o leite materno necessite de
complementos, suplementos ou de enriquecimento;

[l - utilizar frases ou expressdes que induzamidhiquanto a capacidade das mées de
amamentarem seus filhos;

IV - utilizar expressdes ou denominacdes que iflgpém o produto como mais
adequado a alimentacéo infantil, conforme dispestaegulamento;

V - utilizar informagbes que possam induzir o uss grodutos em virtude de falso
conceito de vantagem ou seguranca;

VI - promover os produtos da empresa fabricantdeoautros estabelecimentos.
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§ 1° O painel frontal dos rétulos desses produkilsird o seguinte destaque: “Este
produto somente deve ser usado para suplemenfanentacdo do recém-nascido de alto
risco mediante prescricdo médica e para uso exolesn unidades hospitalares”.

§ 2° Os rotulos desses produtos exibirdo no pametipal, de forma legivel e de facil
visualizacdo, conforme disposto em regulamentoeguiste destaque: “O Ministério da
Saude adverte: O leite materno possui 0S nutrieeEsenciais para 0 crescimento e
desenvolvimento da crianga nos primeiros anos @k vi

8§ 3° Os rotulos desses produtos exibirdo um destpgra advertir sobre os riscos do
preparo inadequado e instrugcdes para a sua c@repmracao, inclusive as medidas de
higiene a serem observadas e a dosagem paragidjlguando for o caso.

8 4° O produto referido na@aput € de uso hospitalar exclusivo, vedada sua

comercializacao fora do ambito dos servi¢os deesaud
(Art. 15 da Lei n® 11.265, de 2006)

Art. 246. Com referéncia as embalagens ou aosodtde mamadeiras, bicos e
chupetas, € vedado:

| - utilizar fotos, imagens de criancas ou ilushesg humanizadas;

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

[l - utilizar frases, expressdes ou ilustracdes gossam sugerir semelhanca desses
produtos com a mama ou o0 mamilo;

IV - utilizar expressdes ou denominacgdes que ifigaém o produto como apropriado
para o uso infantil, conforme disposto em regulamen

V - utilizar informacdes que possam induzir o uss ¢hrodutos baseado em falso
conceito de vantagem ou segurancga;

VI - promover o produto da empresa fabricante oouwteos estabelecimentos.

8§ 1° Os roétulos dos produtos de que trata estgoateverdo exibir, no painel principal,
conforme disposto em regulamento, o seguinte desta® Ministério da Saude adverte: A
criangca que mama no peito ndo necessita de mamadeao ou chupeta. O uso de
mamadeira, bico ou chupeta prejudica o aleitameriterno”.

§ 2° E obrigatério o uso de embalagens e rotulomaemadeiras, bicos ou chupetas.
(Art. 16 da Lei n° 11.265, de 2006)

Art. 247. Os rétulos de amostras dos produtos gimas por este Titulo exibirdo, no
painel frontal: “Amostra gratis para avaliacdo gsibnal. Proibida a distribuicdo a maes,

gestantes e familiares”.
(Art. 17 da Lei n® 11.265, de 2006)
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CAPITULO V
DA EDUCACAO E DA INFORMACAO AO PUBLICO

Art. 248. Os érgaos publicos da &rea de saude,aedace pesquisa e as entidades
associativas de médicos pediatras e nutricionps#ticipardo do processo de divulgacdo das
informagdes sobre a alimentacdo dos lactentescaaiggas na primeira infancia, estendendo-

se essa responsabilidade ao ambito de formacgmeitzgdo de recursos humanos.
(Art. 18 da Lei n® 11.265, de 2006)

Art. 249. Todo material educativo e técnico-cieotif qualquer que seja a sua forma,
que trate de alimentacdo de lactentes e de criangaprimeira infancia atendera aos
dispositivos deste Titulo e incluira informacdepl&itas sobre os seguintes itens:

| - os beneficios e a superioridade da amamentacao;

Il - a orientacdo sobre a alimentacdo adequadaesiarge e da nutriz, com énfase no
preparo para o inicio e a manutencao do aleitanmeaterno até dois anos de idade ou mais;

lll - os efeitos negativos do uso de mamadeirap g chupeta sobre o aleitamento
natural, particularmente no que se refere as difscles para o retorno a amamentacao e aos
inconvenientes inerentes ao preparo dos alimenddsigienizacdo desses produtos;

IV - as implicacdes econdmicas da opcéo pelos alioseusados em substituicdo ao
leite materno ou humano, ademais dos prejuizosadassa saude do lactente pelo uso
desnecessario ou inadequado de alimentos artjciai

V - a relevancia do desenvolvimento de hébitos atikas e culturais reforcadores da
utilizacdo dos alimentos constitutivos da dietaifiam

§ 1° Os materiais educativos e técnico-cientifinde conterdo imagens ou textos,
incluidos os de profissionais e autoridades deesagjge recomendem ou possam induzir o
uso de chupetas, bicos, mamadeiras ou alimentasitstilvos do leite materno.

§ 2° Os materiais educativos que tratam da aliméatae lactentes ndo poderdo ser
produzidos ou patrocinados por distribuidores, doadores, importadores ou fabricantes de

produtos abrangidos por este Titulo.
(Art. 19 da Lei n°® 11.265, de 2006)

Art. 250. As instituicdes responsaveis pela forrag&apacitacdo de profissionais de
saude incluirdo a divulgacdo e as estratégias dgrmento dos dispositivos deste Titulo

como parte do conteudo programatico das disciptina@sabordem a alimentacéo infantil.
(Art. 20 da Lei n° 11.265, de 2006)

Art. 251. Constitui competéncia prioritaria dos figsionais de saude estimular e
divulgar a pratica do aleitamento materno exclusitéoos seis meses e continuado até os dois

anos de idade ou mais.
(Art. 21 da Lei n° 11.265, de 2006)

Art. 252. As instituicdes responsaveis pelo ensumalamental e médio promoverao a

divulgacao dos dispositivos deste Titulo.
(Art. 22 da Lei n° 11.265, de 2006)
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CAPITULO VI
DISPOSICOES GERAIS

Art. 253. Compete aos 6rgaos publicos, sob a @gdiot do gestor nacional de saude, a
divulgacao, aplicacao, vigilancia e fiscalizacdoccdmprimento dos dispositivos deste Titulo.

Paragrafo unico Os 6rgaos competentes do poder publico, em taslasias esferas,
trabalhardo em conjunto com as entidades da sadedail, visando a divulgacdo e ao

cumprimento dos dispositivos deste Titulo.
(Art. 23 da Lei n° 11.265, de 2006)

Art. 254. Os alimentos para lactentes atenderagaoses de qualidade dispostos em

regulamento.
(Art. 24 da Lei n° 11.265, de 2006)

Art. 255. As mamadeiras, os bicos e as chupetasoidierao mais de dez partes por
bilhdo de quaisquer N-nitrosaminas e, de todasesgastancias em conjunto, mais de vinte
partes por bilhdo.

§ 1° O 6rgdo competente do poder publico estabddlesempre que necessario, a
proibicdo ou a restricdo de outras substanciasidenaslas danosas a saude do publico-alvo
deste Titulo.

§ 2° As disposicbes deste artigo entrardo em vigoediatamente apos o

credenciamento de laboratérios pelo 6rgdo competent
(Art. 25 da Lei n® 11.265, de 2006. O art. 26 ekage.)

Art. 256. O orgado competente do poder publico, mbitb nacional, estabelecera,
quando oportuno e necessério, novas categoriasodetps e regulamentara sua producao,
comercializacdo e publicidade, com a finalidaddader cumprir o objetivo estabelecido no

caputdo art. 231.
(Art. 27 da Lei n° 11.265, de 2006)

Art. 257. As infracdes aos dispositivos deste ditiljeitam-se as penalidades previstas
no Titulo | do Livro VIILI.

Paragrafo unico. Com vistas ao cumprimento dostisbgedeste Titulo, aplicam-se, no
que couber, as disposices da LeB)78, de 11 de setembro de 1990, e suas altsiadde
Titulo 1l deste Livro; da Lei h8.069, de 13 de julho de 1990; e dos demais rewritos

editados pelos 6rgados competentes do poder publico.
(Art. 28 da Lei n° 11.265, de 2006)

Art. 258. Este Titulo sera regulamentado pelo P&stecutivo.
(Art. 29 da Lei n® 11.265, de 2006)
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TITULO V
DA VIGILANCIA SANITARIA DE BEBIDAS

CAPITULO |
DO CONTROLE DA PRODUCAO E DO COMERCIO

Art. 259. E estabelecida, em todo o territério oaal, a obrigatoriedade do registro, da
padronizacdo, da classificacdo, da inspecdo esdalifiagcdo da producdo e do comércio de
bebidas.

Paragrafo unico. A inspecao e a fiscalizacdo detrgitee este Titulo incidirdo sobre:
| - inspecéo:
a) equipamentos e instalacdes, sob 0s aspectésicins, sanitarios e técnicos;

b) embalagens, matérias-primas e demais substarso@is os aspectos higiénicos,
sanitarios e qualitativos;

I - fiscalizagéo:

a) estabelecimentos que se dediquem a industgabzaa exportacdo e a importacéo
dos produtos objeto deste Titulo;

b) portos, aeroportos e postos de fronteiras;
c) transporte, armazenagem, deposito, cooperattasaatacadista;

d) quaisquer outros locais previstos na regulangéotdeste Titulo.
(Art. 1° da Lei n° 8.918, de 1994)

Art. 260. O registro, a padronizagéo, a classificaca inspec¢éo e a fiscalizagédo da
producao e do comércio de bebidas, em relacdoeassaspectos tecnoldgicos, competem ao

Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento
(Art. 2° da Lei n° 8.918, de 1994)

Art. 261. A inspecdo e a fiscalizacdo de bebidas, seus aspectos bromatoldgicos e
sanitarios, sdo da competéncia do Sistema UnicBadele (SUS), por intermédio de seus
orgaos especificos.

(Art. 3° da Lei n° 8.918, de 1994)

Art. 262. Os estabelecimentos que industrializemiroportem bebidas ou que as
comercializem a granel s0 poderdo fazé-lo se oleeele; em seus equipamentos e
instalagbes, bem como em seus produtos, aos patkddsntidade e qualidade fixados para
cada caso.

Paragrafo unico. As bebidas de procedéncia esirangé poderdo ser objeto de
comércio ou entregues ao consumo quando suas fespgEies atenderem aos padroes de
identidade e qualidade previstos para os produsmsomais, excetuados os produtos que

tenham caracteristicas peculiares e cuja comeragio seja autorizada no pais de origem.
(Art. 4° da Lei n® 8.918, de 1994)
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Art. 263. Suco ou sumo € bebida ndo fermentadaco@centrada e ndo diluida, obtida
da fruta madura e sé ou parte do vegetal de origenprocessamento tecnoldgico adequado,
submetida a tratamento que assegure a sua apEsem®taconservacao até o momento do
consumo.

§ 1° O suco néo poderéa conter substancias estraninais ou parte do vegetal de sua
origem, excetuadas as previstas na legislacaoiéispec

§ 2° No roétulo da embalagem ou do vasilhame do secéd mencionado o nome da
fruta, ou parte do vegetal, de sua origem.

8 3° O suco que for parcialmente desidratado dewergionar, no rotulo, o percentual
de sua concentracdo, devendo ser denominado socentrado.

8 4° Ao suco podera ser adicionado agucar na glzal@imaxima de dez por cento em
peso, devendo constar no rotulo a declaragéo “8dogado”.

§ 5° E proibida a adi¢do, em sucos, de aromasag@iesr artificiais.
(Art. 5° da Lei n°® 8.918, de 1994)

Art. 264. A bebida contera, obrigatoriamente, aématprima natural responsavel pelas
suas caracteristicas organoléticas, obedecendmdodes de identidade e qualidade previstos
em regulamento proéprio.

8 1° As bebidas que néo atenderem ao dispostaputserdo denominadas artificiais e
deverdo observar as disposi¢cdes regulamentares THasD.

8§ 2° As bebidas que apresentarem caracteristicgaléticas proprias de matéria-
prima natural de sua origem, ou cujo nome ou maealhe assemelhe, conterdo,
obrigatoriamente, essa matéria-prima nas quantdade serem estabelecidas na

regulamentacao deste Titulo.
(Art. 6° da Lei n® 8.918, de 1994)

Art. 265. As bebidas dietéticas e de baixa calgualerdo ser industrializadas,
observadas as disposi¢fes deste Titulo, do selamegnto e da legislacio complementar,
permitido o emprego de edulcorantes naturais étgios na sua elaboracéao.

8 1° Na industrializagdo de bebidas dietéticas daiea caloria, poderdo ser feitas
associacdes entre edulcorantes naturais e sirggtibedecido o disposto na regulamentacéo
deste Titulo.

8§ 2° Na rotulagem de bebida dietética e de baikariaaalém dos dizeres a serem
estabelecidos na regulamentacéo deste Titulo devastar o nome genérico do edulcorante,
ou edulcorantes, quando houver associacao, sise @aguantidade ou peso por unidade.

§ 3° E livre a comercializacdo, em todo o territéracional, das bebidas dietéticas e de

baixa caloria, observadas as disposi¢cdes dest®.Titu
(Art. 7° da Lei n° 8.918, de 1994)

Art. 266. E facultado o uso da denominac&o “conbimgeguida da especificacdo das
ervas aromaticas ou dos outros componentes empegasmo substancia principal do



93

produto destilado alcodlico que, na sua elaboragao, aproveite como matéria-prima o
destilado ou aguardente vinicos.
(Art. 8° da Lei n® 8.918, de 1994)

Art. 267. O Poder Executivo fixard em regulametém de outras providéncias, as
disposicbes especificas referentes a classificapadronizacdo, rotulagem, andlise de
produtos, matérias-primas, inspecao e fiscalizaighequipamentos, instalacdes e condicdes
higiénico-sanitarias dos estabelecimentos industrertesanais e caseiros, assim como a

inspecado da producdo e a fiscalizacdo do coméecqud trata este Capitulo.
(Art. 11 da Lei n® 8.918, de 1994. O art. 12 ftado e o art. 13 exauriu-se.)

CAPITULO Il
DA PROPAGANDA DE BEBIDAS ALCOOLICAS

Art. 268. A propaganda de bebidas alcoodlicas egj@ita as restricdes e condi¢cdes
estabelecidas neste Capitulo, nos termos do 8 df.d220 da Constituicdo Federal.

Paragrafo uUnicoPara efeitos de propaganda, consideram-se bebidaslicas os

liquidos potaveis com teor alcodlico superior adrgraus Gay-Lussac.
(Art. 1° da Lei n®9.294, de 1996, com adaptagioediacéo do caput.)

Art. 269. SO sera permitida a propaganda comedleiddebidas alcoolicas nas emissoras
de radio e televisdo entre as vinte e uma e afisEs.

§ 1° A propaganda de que tratacaput ndo podera associar o produto ao esporte
olimpico ou de competicdo, ao desempenho saudé&vgudiquer atividade, a conducao de
veiculos e a imagens ou idéias de maior éxito ruadelade das pessoas.

§ 2° Os rétulos das embalagens de bebidas alce@licderdo adverténcia nos seguintes

termos: “Evite o consumo excessivo de alcool”.
(Art. 4° da Lei n® 9.294, de 1996)

Art. 270. As chamadas e caracteriza¢cfes de paiwodénbebidas, para eventos alheios
a programacao normal ou rotineira das emissoraadie e televisdo, poderdo ser feitas em
qualquer horario, desde que identificadas apenas a&anarca owslogando produto, sem
recomendac¢ao do seu consumo.

Paragrafo unico. O disposto maput aplica-se a propaganda estatica existente em

estadios, veiculos de competi¢éo e locais similares
(Art. 5° da Lei n° 9.294, de 1996)

Art. 271. E vedada a utilizacéo de trajes espastivelativamente a esportes olimpicos,

para veicular propaganda de bebida alcodlica.
(Art. 6° da Lei n® 9.294, de 1996)
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TITULO VI
DA VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUTOS FUMIGENOS

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 272. O uso e a propaganda de produtos fumgyeserivados ou ndo do tabaco,
estdo sujeitos as restricbes e condi¢des estatdeneste Titulo, nos termos do § 4° do art.

220 da Constituicdo Federal.
(Art. 1° da Lei n® 9.294, de 1996, com adaptacao)

CAPITULO Il
DO USO

Art. 273. E proibido o uso de cigarros, cigarrilhelsarutos, cachimbos ou de qualquer
outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaooyecinto coletivo, privado ou publico,
salvo em éarea destinada exclusivamente a essaléwdamente isolada e com arejamento
conveniente.

8 1° Incluem-se nas disposicdes deste artigo astiges publicas, os hospitais, 0s
postos de saude, as salas de aula, as bibliotscasgintos de trabalho coletivo e as salas de
teatro e cinema.

§ 2° E vedado o uso dos produtos mencionadaspotnas aeronaves e nos veiculos

de transporte coletivo.
(Art. 2° da Lei n® 9.294, de 1996, alterado pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

CAPITULO 1l
DA PROPAGANDA

Art. 274. A propaganda comercial dos produtos de tgata o art. 273 s6 podera ser
efetuada por meio de posteres, painéis e cartaagmrte interna dos locais de venda.

8 1° A propaganda comercial dos produtos refendiste artigo deverd ajustar-se aos
seguintes principios:

| - ndo sugerir o consumo exagerado ou irrespohsegre a inducdo ao bem-estar ou
saude, ou fazer associagao a celebracdes civicaigiasas;

Il - n&o induzir as pessoas ao consumo, atribuaaoprodutos propriedades calmantes
ou estimulantes, que reduzam a fadiga ou a tens&pje produzam qualquer efeito similar;

Il - ndo associar idéias ou imagens de maior érito sexualidade das pessoas,
insinuando o aumento de virilidade ou feminilidagepessoas fumantes;

IV - ndo associar o uso do produto a pratica dedaiiles esportivas, olimpicas ou nao,
nem sugerir ou induzir seu consumo em locais oagites perigosas, abusivas ou ilegais;

V - ndo empregar imperativos que induzam diretaenaatconsumo;
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VI - n&o incluir a participagao de criangas ou adoéntes.

8§ 2° A propaganda contera, nos meios de comunicacd&m funcdo de suas
caracteristicas, adverténcia, sempre que possiaeld e escrita, sobre os maleficios do fumo,
segundo frases estabelecidas pelo Ministério daleSaisadas sequencialmente de forma
simultanea ou rotativa.

§ 3° As embalagens e os magos de produtos fumigenwsexcec¢éo dos destinados a
exportacao, e o material de propaganda referidcapatconteréo a adverténcia mencionada
no 8 2° acompanhada de imagens ou figuras quesist sentido da mensagem.

8 4° Nas embalagens, as clausulas de adverténcgiae ase refere o § 2° seréo
sequencialmente usadas, de forma simultanea otivegtdevendo, nessa ultima hipotese,
variar no maximo a cada cinco meses, e serdo daserde forma legivel e ostensivamente
destacada, em uma das laterais dos macos, dasrasartel dos pacotes que sejam
habitualmente comercializados diretamente ao coitsum

8§ 5° A adverténcia a que se refere o 8§ 2° esddtéorma legivel e ostensiva, sera
sequencialmente usada de modo simultdneo ou mtatesta Ultima hipétese variando, no
maximo a cada cinco meses.

(Art. 3° da Lei n® 9.294, de 1996, alterado pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 275. Quanto aos produtos referidos no art, 28a8 proibidos:
| - a venda por via postal,

Il - a distribuicdo de qualquer tipo de amostrdbauode;

[Il - a propaganda por meio eletrénico, inclusinernet;

IV - a realizacdo de visita promocional ou distigdw gratuita em estabelecimento de
ensino ou local publico;

V - o patrocinio de atividade cultural ou esportiva
VI - a propaganda fixa ou movel em estadio, pissdco ou local similar;

VIl - a propaganda indireta contratada, também o@mada merchandising nos
programas produzidos no Pais, em qualquer horario;

VIl - a comercializagdo em estabelecimento derensem estabelecimento de saude e
em Orgaos ou entidades da administracao publica;

IX - a venda a menores de dezoito anos.

Paragrafo Unico. E facultado ao Ministério da Sadfiear, nos locais dos eventos
esportivos internacionais que ndo tenham sedeefixam Unico pais e sejam organizados ou
realizados por instituicbes estrangeiras, propamdindd com mensagem de adverténcia
escrita que observara os conteudos a que se refde2° do art. 277, cabendo aos

responsaveis pela sua organizacado assegurar ¢spaca a referida afixacao.
(Art. 3°-A da Lei n°® 9.294, de 1996. O § 1° origjmeauriu-se.)

Art. 276. SO sera permitida a comercializacdo aelyios fumigenos que ostentem em

sua embalagem a identificacdo junto a Anvisa, nradalo regulamento.
(Art. 3°-B da Lei n° 9.294, de 1996)
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Art. 277. A transmissdo ou retransmissao, por isdey em territorio brasileiro, de
eventos culturais ou esportivos com imagens geraasestrangeiro, patrocinados por
empresas ligadas a produtos fumigenos, exige aillaedno gratuita pelas emissoras de
televisdo, durante a transmissao do evento, deagensde adverténcia sobre os maleficios
do fumao.

§ 1° Na abertura e no encerramento da transmissé@oemto, serd veiculada mensagem
de adverténcia, cujo conteudo sera definido pelaigitrio da Saude, com duracdo nao
inferior a trinta segundos em cada insergao.

§ 2° A cada intervalo de quinze minutos serd vadayl sobreposta a respectiva
transmissdo, mensagem de adverténcia escrita @afalzbre os maleficios do fumo, com
duracdo nao inferior a quinze segundos em cadecawepor intermeédio das seguintes frases
e de outras a serem definidas na regulamentaca@mdasisequiencialmente, todas precedidas da
afirmacao “O Ministério da Saude adverte”:

| - “fumar causa mau halito, perda de dentes eeraeboca”;
Il - “fumar causa céancer de pulméo”;

[l - “fumar causa infarto do coracao”;

IV - “fumar na gravidez prejudica o bebé”;

V - “em gestantes, 0 cigarro provoca partos prernatunascimento de criangas com
peso abaixo do normal e facilidade de contrair &sma

VI - “criangas comegam a fumar ao verem os addiltosgndo”;
VII - “a nicotina é droga e causa dependéncia”;
VIII - “fumar causa impoténcia sexual”.

§ 3° Consideram-se, para os efeitos deste artigggrantes do evento os treinos livres

ou oficiais, 0s ensaios, as reapresentacdes egsactos.
(Art. 3°-C da Lei n® 9.294, de 1996)

Art. 278. As chamadas e caracterizacdes de paitnodas produtos indicados no art.
273, para eventos alheios a programacdo normalotimeira das emissoras de radio e
televisdo, poderao ser feitas em qualquer hordesde que identificadas apenas com a marca
ou slogando produto, sem recomendacéo do seu consumo.

8 1° As restricdes deste artigo aplicam-se a peopigy estatica existente em estadios,
veiculos de competicdo e locais similares.

8 2° Nas condi¢des dmput as chamadas e caracterizacdes de patrociniorodstps

estardo liberadas da exigéncia do § 2° do art. 274.
(Art. 5° da Lei n® 9.294, de 1996)

Art. 279. E vedada a utilizacdo de trajes espastivelativamente a esportes olimpicos,

para veicular a propaganda dos produtos de quedséed Titulo.
(Art. 6° da Lei n® 9.294, de 1996)
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TiTULO VII

DA VIGILANCIA SANITARIA DE MEDICAMENTOS, DROGAS, INSUMOS
FARMACEUTICOS E CORRELATOS, PRODUTOS DE HIGIENE, SRIETICOS,
PERFUMES, SANEANTES, PRODUTOS DESTINADOS A CORRECASTETICA E
PRODUTOS DIETETICOS

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 280. Ficam sujeitos as normas de vigilanciitéaa instituidas por este Titulo os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticosreatos definidos no Capitulo Xl
deste Titulo, bem como os produtos de higiene, étisas, perfumes, saneantes

domissanitarios, produtos destinados a correc@tiesse outros adiante definidos.
(Art. 1° da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 281. O disposto neste Titulo ndo exclui a Gggldo das demais normas a que
estejam sujeitas as atividades nele enquadradasglag@io a aspectos objeto de legislacdo
especifica.

(Art. 84 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 282. Aos produtos mencionados no art. 280doeEgpor normas especiais, aplicam-

se, no que couber, as disposi¢des deste Titulo.
(Art. 85 da Lei n° 6.360, de 1976)

Art. 283. Excluem-se do regime deste Titulo, vistodestinarem e se aplicarem a fins
diversos dos nele estabelecidos, os produtos sasefitossanitarios e zoossanitarios, os de

exclusivo uso veterinario e os destinados ao cagnbatagricultura, a ratos e outros roedores.
(Art. 86 da Lei n® 6.360, de 1976. O art. 87 exase)

Art. 284. SO poderdo extrair, produzir, fabricamansformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, expoamazenar ou expedir os produtos de que
trata o art. 280 as empresas para tal fim auta&goklo Ministério da Saude, cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 0sgadario das unidades da Federacdo em

gue se localizem.
(Art. 2° da Lei n° 6.360, de 1976)

Art. 285. Os produtos destinados ao uso infantd mp@derdo conter substancias
causticas ou irritantes, terdo embalagens isergsades contundentes e ndo poderdo ser

apresentados sob a forma de aerossol.
(Art. 4° da Lei n° 6.360, de 1976)

Art. 286. Os produtos de que trata este Titulo pdaerdo ter nomes ou designacdes
que induzam a erro.
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§ 1° E vedada a adocdo de nome igual ou assemepimdoprodutos de diferente
composicao, ainda que do mesmo fabricante, asseipisee a prioridade do registro
conforme a ordem cronoldgica da entrada dos pedidasparticio competente do Ministério
da Saude, quando inexistir registro anterior.

§ 2° Podera ser aprovado nome de produto cujotmed requerido posteriormente,
desde que denegado pedido de registro anteriomptivos de ordem técnica ou cientifica.

8 3° Comprovada a colidéncia de marcas, devergegeerida a modificagdo do nome
ou da designacao do produto, no prazo de noveasaddi data da publicacdo do despacho no
Diério Oficial da Unidq sob pena de indeferimento do registro.

§ 4° Sem prejuizo do disposto neste artigo, oscaswintos que contenham uma unica
substancia ativa sobejamente conhecida, a critédoo Ministério da Saude, e o0s
imunoterapicos, as drogas e o0s insumos farmac8utiverdo ser identificados pela
denominacdo constante da Farmacopéia Brasileir@oepaderdo, em hipdtese alguma, ter

nomes ou designacdes de fantasia.
(Art. 5° da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 287. A comprovacao de que determinado prodaté,entdo considerado util, €
nocivo a saude ou nao preenche requisitos estadmdesm lei implica a sua imediata retirada
do comércio e a exigéncia da modificacdo da forndelasua composicdo e dos dizeres dos
rétulos, das bulas e embalagens, sob pena de aarar@b do registro e da apreensédo do
produto em todo o territorio nacional.

Paragrafo Gnico. E atribuicdo exclusiva do Ministéla Satde o registro e a permissio
do uso dos medicamentos, bem como a aprovacédo igéneka de modificacdo dos seus

componentes.
(Art. 6° da Lei n° 6.360, de 1976)

Art. 288. Como medida de seguranca sanitaria esta de razées fundamentadas do
orgao competente, podera o Ministério da Saudaeakljger momento, suspender a fabricacao
e venda de qualquer dos produtos de que tratalésie que, embora registrado, se torne

suspeito de ter efeitos nocivos a saude humana.
(Art. 7° da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 289. Nenhum estabelecimento que fabrique dustrialize produto abrangido por
este Titulo poderd funcionar sem a assisténciasponsabilidade efetivas de técnico

legalmente habilitado.
(Art. 8° da Lei n° 6.360, de 1976)

Art. 290. Independem de licenca para funcionamest@stabelecimentos abrangidos
por este Titulo integrantes da administracdo paldie por ela instituidos, ficando sujeitos,
porém, as exigéncias pertinentes as instalacése€qopamentos e a aparelhagem adequados
e a assisténcia e responsabilidade técnicas.

Paragrafo Unico. Para fins do controle sanitarievisto na legislacdo em vigor, é
obrigatéria a comunicacdo, pelos 6rgaos referidnscaput ao Ministério da Saude, da

existéncia ou instalacéo de estabelecimentos deaapaeeste Titulo.
(Art. 9° da Lei n°® 6.360, de 1976)
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Art. 291. E vedada a importacdo de medicamentagjad; insumos farmacéuticos e
demais produtos de que trata este Titulo paraifidgstriais e comerciais, sem prévia e
expressa manifestacao favoravel do Ministério dad8a

Paragrafo unicoCompreendem-se nas exigéncias de que tratgpuatas aquisicdes ou
doacbes que envolvam pessoas de direito publicpriwado cuja quantidade e qualidade

possam comprometer a execucao de programas nactensaude.
(Art. 10 da Lei n° 6.360, de 1976)

Art. 292. As drogas, os medicamentos e quaisqueems farmacéuticos correlatos,
produtos de higiene, cosméticos e saneantes dontéssas, importados ou ndo, sO serdo
entregues ao consumo nhas embalagens originais cauas previamente autorizadas pelo
Ministério da Saude.

8 1° Para atender ao desenvolvimento de planosggmas do Governo Federal de
producdo e distribuicio de medicamentos a populagiente de recursos, podera o
Ministério da Saude autorizar o emprego de embataga reembalagens especiais que, sem
prejuizo da pureza e eficacia do produto, permaaesducao dos custos.

§ 2° Os produtos importados cuja comercializacaoneocado interno independa de
prescricdo médica terdo acrescentados, na rotulagemres esclarecedores, no idioma

portugués, sobre sua composicéo, suas indicaggesmmodo de usar.
(Art. 11 da Lei n° 6.360, de 1976)

CAPITULO II
DAS DEFINICOES

Art. 293. Para os efeitos do disposto neste Tialtan das definicdes estabelecidas nos
incisos I, 11, VII, XIll, XVI e XVII do art. 368,considera-se:
(Caput do art. 3° da Lei n® 6.360, de 1976)

| - biodisponibilidade: indica a velocidade e aemdgio de absorcdo de um principio
ativo em uma forma de dosagem, a partir de suaacconcentracdo/tempo na circulagéo
sistémica ou de sua excre¢ao na urina;
(Inciso XXV do art. 3° da Lei n° 6.360)

I - bioequivaléncia: demonstracdo de equivalénfaamacéutica entre produtos
apresentados sob a mesma forma farmacéutica, céntica@ composicao qualitativa e
guantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenhemmparavel biodisponibilidade quando
estudados sob um mesmo desenho experimental;

(Inciso XXIV do art. 3° da Lei n° 6.360, de 1976)

[l - controle de qualidade: conjunto de medidastidadas a garantir, a qualquer
momento, a producdo de lotes de medicamentos eislprodutos abrangidos por este Titulo
e que satisfacam as normas de atividade, pureeaciefe inocuidade;

(Inciso XV do art. 3° da Lei n° 6.360, de 1976)
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IV - corante: substancia adicional a medicamenposdutos dietéticos, cosméticos,
perfumes, produtos de higiene e similares, sangaot@issanitarios e similares, com o efeito
de lhes conferir cor e, em determinados tipos danéticos, transferi-la para a superficie

cutanea e anexos da pele;
(Inciso VI do art. 3° da Lei n° 6.360, de 1976)

V - cosmético: produto para uso externo, destirtagmtecdo ou ao embelezamento das
diferentes partes do corpo, tais como pés fad@isys, cremes de beleza, creme para as maos
e similares, mascaras faciais, locbes de belehactms leitosas, cremosas e adstringentes,
locbes para as maos, bases de maquilagem e Olsmetoms, rugedlushes batons, lapis
labiais, preparados anti-solares, bronzeadoremelaiorios, rimeis, sombras, delineadores,
tinturas capilares, agentes clareadores de cabpleparados para ondular e para alisar
cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhangnsimilares, lo¢cdes capilares, depilatorios e

epilatérios, preparados para unhas e outros;
(Inciso V do art. 3° da Lei n° 6.360, de 1976)

VI - Denominagdo Comum Brasileira (DCB): denomimagh farmaco ou principio

farmacologicamente ativo aprovada pelo orgao fédesponsavel pela vigilancia sanitéria;
(Inciso XVIII do art. 3° da Lei n° 6.360, de 1976)

VII - Denominagdo Comum Internacional (DCI): dennagao do farmaco ou principio

farmacologicamente ativo recomendada pela Orgadiziirindial de Saude;
(Inciso XIX do art. 3° da Lei n°® 6.360, de 1976)

VIII - embalagem: invélucro, recipiente ou qualqguerma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinados a cobrir, empacotarzvagar, proteger ou manter,

especificamente ou ndo, os produtos de que tregd é@slo;
(Inciso I1X do art. 3° da Lei n° 6.360, de 1976)

IX - fabricacdo: todas as operacdes que se fazerasgé@rias para a obtencdo dos

produtos abrangidos por este Titulo;
(Inciso Xl do art. 3° da Lei n° 6.360, de 1976)

X - lote ou partida: quantidade de medicamento rmalyto abrangido por este Titulo,

gue se produz em um ciclo de fabricacéo, e cugctanistica essencial € a homogeneidade;
(Inciso XIll do art. 3° da Lei n° 6.360, de 1976)

XI - matéria-prima: substancia ativa ou inativa qge emprega na fabricacdo de
medicamentos e de outros produtos abrangidos per tulo, tanto a que permanece

inalterada quanto a passivel de sofrer modificgcdes
(Inciso XIl do art. 3° da Lei n°® 6.360, de 1976)
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XIl - medicamento de referéncia: produto inovadegistrado no 6rgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comer@dtizno Pais, cuja eficacia, seguranca e
qualidade foram comprovadas cientificamente junt@@ao federal competente, por ocasiao

do registro;
(Inciso XXII do art. 3° da Lei n® 6.360, de 1976)

XIII - medicamento genérico: medicamento similaura produto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este intercamibi@eralmente produzido apds a
expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria ououteos direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidatesignado pela DCB ou, na sua auséncia,

pela DCI,
(Inciso XXI do art. 3° da Lei n°® 6.360, de 1976)

XIV - medicamento similar: agquele que contém o Mm@ 0S Mesmos principios
ativos, apresenta a mesma concentracao, formadéautiea, via de administracao, posologia
e indicacdo terapéutica, e que € equivalente adcarmednto registrado no orgao federal
responsavel pela vigilancia sanitéria, podendoridiBomente em caracteristicas relativas a
tamanho e forma do produto, prazo de validade, Egbm, rotulagem, excipientes e

veiculos, devendo sempre ser identificado por ncongercial ou marca,;
(Inciso XX do art. 3° da Lei n° 6.360, de 1976zraltlo pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XV - numero do lote: designacdo impressa na etiquiet um medicamento e de
produtos abrangidos por este Titulo que permitantiiear o lote ou a partida a que
pertencam e, em caso de necessidade, localizaree toglas as operacfes de fabricacdo e

inspecao praticadas durante a producao;
(Inciso XIV do art. 3° da Lei n® 6.360, de 1976)

XVI - nutrimento: substancia de valor nutricionahetituinte dos alimentos, que inclui

proteinas, gorduras, hidratos de carbono, aguageal®s minerais e vitaminas;
(Inciso Il do art. 3° da Lei n° 6.360, de 1976)

XVII - perfume: produto de composi¢cdo aromaticad#dt base de substancias naturais
ou sintéticas que, em concentracdes e veiculopa@dos, tenha como principal finalidade a
odorizacdo de pessoas ou ambientes, incluidosteas as aguas perfumadas, os perfumes
cremosos, o0s preparados para banho e os odorizént@sbientes, apresentados em forma

liquida, geleificada, pastosa ou solida;
(Inciso IV do art. 3° da Lei n° 6.360, de 1976)

XVIII - produto dietético: produto tecnicamente lmdaado para atender as necessidades

dietéticas de pessoas em condi¢des fisiologicaTesg;
(Inciso | do art. 3° da Lei n°® 6.360, de 1976)
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XIX - produto farmacéutico intercambiavel: equivake terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencitdmes mesmos efeitos de eficacia e
seguranca,;

(Inciso XXIII do art. 3° da Lei n° 6.360)

XX - produto de higiene: produto para uso exteartjsséptico ou ndo, destinado ao
asseio ou a desinfeccdo corporal, compreendendsabsnetes, xampus, dentifricios,
enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desod@;gmtedutos para barbear e apds o barbear,

estipticos e outros;
(Inciso Il do art. 3° da Lei n° 6.360, de 1976)

XXI - produto semi-elaborado: toda a substanciantgtura de substancias ainda sob o

processo de fabricacéo;
(Inciso XVI do art. 3° da Lei n°® 6.360, de 1976)

XXII - pureza: grau em que uma droga determinachérn outros materiais estranhos;
(Inciso XVII do art. 3° da Lei n® 6.360, de 1976)

XXIII - registro: inscricdo, em livro proprio, apa@sdespacho concessivo do dirigente
do 6rgao do Ministério da Saude, sob niumero dengrdes produtos de que trata este Titulo,
com a indicacado do nome, do fabricante, da proaaéda finalidade e dos outros elementos

que os caracterizem;
(Inciso X do art. 3° da Lei n° 6.360, de 1976)

XXIV - rétulo: identificacdo impressa ou litogratadbem como os dizeres pintados ou
gravados a fogo, por pressdo ou por decalco, dplkcaliretamente sobre o recipiente,

vasilhame, invélucro, envoltorio, cartucho ou quaigoutro protetor de embalagem;
(Inciso VIII do art. 3° da Lei n° 6.360, de 1976)

XXV - saneante domissanitario: substancia ou peeyder destinada a higienizacao,
desinfeccao ou desinfestacdo de domicilios, deeartds coletivos e/ou publicos e de lugares
de uso comum, e ao tratamento da agua, compreemndend

a) inseticida: destinado ao combate, a prevenc&mo econtrole dos insetos em
habitacdes, recintos e lugares de uso publico®mraanias;

b) raticida: destinado ao combate de ratos, cammguio e outros roedores em
domicilios, embarcacdes, recintos e lugares de pudxico, contendo substancias ativas,
isoladas ou em associagao, que ndo oferegcam rida au a saude do homem e dos animais
Uteis de sangue quente, quando aplicado em comfad®icom as recomendacdes contidas
em sua apresentacgao;

c) desinfetante: destinado a destruir microorgaossnmdiscriminada ou seletivamente,
guando aplicado em objetos inanimados ou ambientes;

d) detergente: destinado a dissolucéo de gordaraigjene de recipientes e vasilhas e a

aplicacdes de uso domestico.
(Inciso VIl do art. 3° da Lei n°® 6.360, de 1976)
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CAPITULO 1l
DO REGISTRO

Secao |
Disposicdes Gerais
Art. 294. Nenhum dos produtos de que trata estdoliinclusive os importados, podera

ser industrializado, exposto a venda ou entregueaasumo antes de ser registrado no
Ministério da Saude.

§ 1° O registro a que se refere este artigo telilade por cinco anos e podera ser
revalidado por periodos iguais e sucessivos, maotislimero do registro inicial.

§ 2° Excetua-se do disposto no § 1° a validadeegistro e da revalidagcéo do registro
dos produtos dietéticos, cujo prazo é de dois anos.

§ 3° O registro sera concedido no prazo maximoaenta dias a contar da data de
entrega do requerimento, salvo nos casos de indosea do disposto neste Titulo ou em
seus regulamentos.

§ 4° Os atos referentes ao registro e a revaliddoa®gistro s6 produzirdo efeitos a
partir da data da publicacao baario Oficial da Unida

§ 5° A revalidagéo do registro devera ser requeraprimeiro semestre do ultimo ano
do quinguénio de validade, considerando-se autoaménte revalidado, independentemente
de decisdo, se néo houver sido esta proferidaddéalo término daquela.

8 6° Ser4 declarada a caducidade do registro dujgreuja revalidagéo ndo tenha sido
solicitada no prazo referido no 8 5°.

8 7° Nao sera revalidado o registro do produtoriiefor industrializado no primeiro
periodo de validade.

§ 8° Constara, obrigatoriamente, do registro detrpta este artigo a composi¢cao do

produto, com a indicac&o dos ingredientes utilizaglas respectivas dosagens.
(Art. 12 da Lei n® 6.360, de 1976. Considera q@&58 perdeu eficacia,
em virtude da revogacao do art. 82, pela Medidavizraria n° 2.190-34, de 2001)

Art. 295. Qualquer modificacdo de formula, alterag@& elementos de composi¢cao ou
de seus quantitativos, adi¢do, subtracdo ou inovagéoduzida na elaboracdo do produto
depende de autorizacao prévia e expressa do Minist& Saude e sera desde logo averbada

no registro.
(Art. 13 da Lei n° 6.360, de 1976)

Art. 296. Ficam excluidos das exigéncias previstaste Titulo os nomes ou as
designacdes de fantasia dos produtos licenciadodustrializados anteriormente a vigéncia

da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976.
(Art. 14 da Lei n° 6.360, de 1976)
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Art. 297. O registro dos produtos de que trata €#tdo serd negado sempre que nao
forem atendidas as condi¢des, as exigéncias enosg@mentos para tal fim previstos em lei,

regulamento ou instrucdo do 6rgao competente.
(Art. 15 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 298. O registro dos produtos de que trata &3talo poderd ser objeto de
regulamentacdo pelo Ministério da Saude e pela sanwisando a desburocratizacéo e
agilidade nos procedimentos, desde que isso naligumepriscos a saude da populacdo ou
condicéao de fiscalizacao das atividades de prodegiculacao.

a
a

8 1° A Anvisa poderd conceder autorizacdo de funaciento a empresas e registro a
produtos que sejam aplicaveis apenas a plantasutprasl e a mercadorias destinadas a
mercados externos, desde que ndo acarretem riseasi@ publica.

§ 2° A regulamentacgéo a que se refecaputatinge inclusive a isencédo de registro.
(Art. 41 da Lei n®9.782, de 1999, alterado peladia Proviséria n® 2.190-34, de 2001. Foi consatida
também, como art. 169, pois se refere aos prodigague trata este Titulo e a alimentos.
O § 3°, acrescentado ao art. 41 pela mesma Medidei$bria, refere-se a alimentos e
foi consolidado como art. 215, com adaptacdo da¢éo)

Art. 299. O registro de medicamentos com denommag&lusivamente genérica tera

prioridade sobre o dos demais, conforme dispostaterda Anvisa.
(Art. 41-A da Lei n®9.782, de 1999, acrescentasla p
Medida Provisoéria n® 2.190-34, de 2001)

Secéao Il
Do Registro de Drogas, Medicamentos e Insumos Farm@uticos

Art. 300. O registro de drogas, medicamentos, imsufarmacéuticos e correlatos,
dadas as suas caracteristicas sanitarias, meditzsagrou profilaticas, curativas, paliativas,
ou mesmo para fins de diagnéstico, fica sujeit@matio atendimento das exigéncias préprias,
aos seguintes requisitos especificos:

| - que o produto obedeca ao disposto no art. 2861 paragrafos;

Il - que o produto, mediante comprovacao cientiéicke analise, seja reconhecido como
seguro e eficaz para 0 uso a que se propde e pasdeatidade, atividade, qualidade, pureza
e inocuidade necessarias;

[l - tratando-se de produto novo, que sejam ofdescamplas informacdes sobre a sua
COmposicao e 0 seu uso, para avaliacdo de sueenatardeterminacdo da seguranca e da
eficacia necessarias;

IV - apresentacdo, quando solicitada, de amosta g@lises e experiéncias que sejam
julgadas necessarias pelos 6rgaos competentesristdviio da Saude;

V - quando houver substancia nova na composicanetticamento, entrega de amostra
acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimioms dgentifiquem;
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VI - quando se trate de droga ou medicamento clgdomcado necessite de
aparelhagem técnica e especifica, prova de quetabedscimento se acha devidamente
equipado e mantém pessoal habilitado ao seu manaseiontrato com terceiros para essa
finalidade;

VIl - a apresentacéo das seguintes informacdesbeuons:

a) o preco do produto praticado pela empresa eroopaises;
b) o valor de aquisicdo da substancia ativa doyiopd

C) o custo do tratamento por paciente com 0 uswraiduto;

d) o niumero potencial de pacientes a serem trgtados

e) a lista de preco que pretende praticar no mericaerno, com a discriminacdo de sua
carga tributéria;

f) a discriminacdo da proposta de comercializagdopaduto, incluindo os gastos
previstos com o esforco de venda e com publicigga®paganda;

g) o preco do produto que sofreu modificacdo, qoawdtratar de mudanca de férmula
ou de forma;

h) a relacdo de todos os produtos substitutoseexest no mercado, acompanhada de
seus respectivos precos.

Paragrafo unico. A apresentacdo das informacoestaites do inciso VIl podera ser

dispensada, em parte ou no todo, em conformidateegulamentacdo especifica.
(Art. 16 da Lei n°® 6.360, de 1976)

Art. 301. O registro dos produtos de que trata 8sgho serd negado sempre que nado
atendidas as condi¢cOes, as exigéncias e os promefisnpara tal fim previstos em lei,
regulamento ou instrugdo do 6rgdo competente.

(Art. 17 da Lei n°® 6.360, de 1976)

Art. 302. O registro de drogas, medicamentos emiosufarmacéuticos de procedéncia
estrangeira dependera, além das condicdes, daéneddg e dos procedimentos previstos
neste Titulo e seu regulamento, da comprovacaoelgace registrado no pais de origem.

8 1° Na impossibilidade do cumprimento do dispesi@aput devera ser apresentada
comprovacdo do registro em vigor, emitida pela ridaéde sanitaria do pais em que seja
comercializado ou por autoridade sanitaria inteéored e aprovada em ato préprio da Anvisa.

82° No ato do registro de medicamento de procealéestrangeira, a empresa
fabricante devera apresentar comprovacédo do cureptindas Boas Praticas de Fabricacéo
reconhecidas no ambito nacional.

(Art. 18 da Lei n® 6.360, de 1976, alterado pela
Medida Provis6ria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 303. Sera cancelado o registro de drogas, cagwntos e insumos farmacéuticos
quando efetuada modificagcdo ndo autorizada em sogasicdo, dosagem, condicdes de
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fabricacdo, indicagdo de aplicacbes e especifisa@@i®inciadas em bulas, rétulos ou
publicidade.

Paragrafo unico. Havendo necessidade de seremiozaldié a composicéo, a posologia
ou as indicacdes terapéuticas de produto farma@cétecnicamente elaborado, a empresa
solicitara a permissdo ao Ministério da Sauderuimslo o pedido conforme o previsto no

regulamento deste Titulo.
(Art. 19 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 304. SO sera registrado o medicamento cujggregdo necessite cuidados
especiais de purificacdo, dosagem, esterilizacamoservagdo quando:

| - tiver em sua composi¢ao substancia nova;

Il - tiver em sua composicdo substancia conhecidaah seja dada aplicacdo nova ou
vantajosa em terapéutica,

[ll - apresentar melhoramento de férmula ou forswh o ponto de vista farmacéutico
e/ou terapéutico.

Paragrafo Unico. Nao podera ser registrado o mediced que ndo tenha em sua

composicao substancia reconhecidamente benéfipardo de vista clinico ou terapéutico.
(Art. 20 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 305. Fica assegurado o direito de registrarsglicamentos similares a outros ja
registrados, desde que satisfacam as exigéncesetstidas neste Titulo.

8§ 1° Os medicamentos similares a serem fabricadosPais serdo considerados
registrados apds decorrido o prazo de cento e \dige, contados da apresentacdo do
respectivo requerimento, se até entdo nao ocoireleferimento.

§ 2° A contagem do prazo para registro sera intepita até a satisfacdo, pela empresa
interessada, de exigéncia da autoridade sanitdéi@m,podendo tal prazo exceder a cento e
oitenta dias.

8§ 3° O registro concedido nas condicbes dos 88 2° perdera a sua validade,
independentemente de notificacdo ou interpelagd@ produto ndo for comercializado no
prazo de um ano apos a data de sua concessa@gpral por mais seis meses, a critério da
autoridade sanitaria, mediante justificacdo esdetaiciativa da empresa interessada.

8§ 4° O pedido de novo registro do produto poderaf@enulado dois anos apoés a
verificacdo do fato que deu causa a perda da daida anteriormente concedido, salvo se
nao for imputavel a empresa interessada.

§ 5° As disposicOes deste artigo aplicam-se aodupye registrados e fabricados em
Estado-Parte integrante do Mercado Comum do SuR®IBSUL), para efeito de sua

comercializacao no Pais, se corresponderem a smmaitdonal ja registrado.
(Art. 21 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 306. As drogas, os medicamentos e 0s insurapsalcéuticos que contenham
substancias entorpecentes ou determinem depend@sicéaou psiquica, sujeitos ao controle
especial previsto no Decreto-Lei n° 753, de 11 glest® de 1969, bem como em outros



107

diplomas legais, regulamentos e demais normaspatés, e os medicamentos em geral, sO
serdo registrados ou terdo seus registros renosEjaém do atendimento das condicoes,
das exigéncias e do procedimento estabelecidos A@sto e no seu regulamento, as suas
embalagens e a sua rotulagem se enquadrarem nasepaprovados pelo Ministério da

Saude.
(Art. 22 da Lei n°® 6.360, de 1976. O art. 23 faiogado.)

Art. 307. Estéo isentos de registro os medicamemigss destinados exclusivamente a
uso experimental, sob controle médico, podenddysie, ser importados mediante expressa
autorizacdo do Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. A isencdo previstagaputso sera valida pelo prazo de até trés anos,
findo o qual o produto ficara obrigado ao regissob pena de apreensédo determinada pelo

Ministério da Saude.
(Art. 24 da Lei n° 6.360, de 1976)

Secao Il
Do Registro de Correlatos

Art. 308. Os aparelhos, instrumentos e acességadas em medicina, odontologia e
atividades afins, bem como nas de educacéo fismaglezamento ou correcao estética, so
poderdo ser fabricados ou importados para entregam@sumo e exposi¢cdo a venda depois

que o Ministério da Saude se pronunciar sobre igatbriedade ou ndo do registro.
(Caput do art. 25 da Lei n° 6.360)

§ 1° E obrigatdria a inclusdo de dispositivo deusmuga que impeca a reutilizacdo das
seringas descartaveis fabricadas no Pais ou quemwea ser comercializadas no mercado

nacional.
(Art. 1° da Lei n® 9.273, de 1996)

§ 2° Estardo dispensados do registro os aparahmisgjmentos ou acessoérios de que
trata este artigo que figurem em relacdes paréiniaklaboradas pelo Ministério da Saude,
ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitetedEitulo e de seu regulamento, a regime
de vigilancia sanitaria.

(8 1° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 1976)

8 3° O regulamento deste Titulo prescreverd as igiesl as exigéncias e 0s
procedimentos concernentes ao registro dos apareftstrumentos ou acessorios de que trata

este artigo.
(8 2° do art. 25 da Lei n°® 6.360, de 1976)

Secao IV
Do Registro de Cosmeéticos, Produtos de Higiene, Peémes e Assemelhados

Art. 309. SO serdo registrados como cosméticosdupos para higiene pessoal,
perfumes e outros de natureza e finalidade sentelhars produtos que se destinem a uso
externo ou no ambiente, consoante suas finalidestética, protetora, higiénica ou odorifera,

sem causar irritacdes a pele nem danos a saude.
(Art. 26 da Lei n® 6.360, de 1976)
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Art. 310. Além de sujeito as exigéncias regulanrestaproprias, o registro dos
cosmeéticos, dos produtos destinados a higiene glesdos perfumes e dos demais de
finalidade congénere dependera da satisfacdo dasmses exigéncias:

| - o produto enquadrar-se na relacdo de substdei@daradas indcuas, elaborada pelo
orgdo competente do Ministério da Saude e publicedBiario Oficial da Unidq a qual
contera as especificacbes pertinentes a cada datelgem como as drogas, aos insumos, as
matérias-primas, aos corantes, aos solventesadeatas permitidos em sua fabricagéao;

Il - ndo se enquadrando na relacéo referida n®anki o produto ter reconhecida a
inocuidade da respectiva formula em pareceres wsinos emitidos pelos 6rgaos
competentes, de analise e técnico, do MinistériSaiale.

Paragrafo Unico. A relacdo de substancias a quefes® o inciso | podera ser alterada
para exclusdo de substancias que venham a sedaslgacivas a saude ou para inclusao de

outras que venham a ser aprovadas.
(Art. 27 da Lei n° 6.360, de 1976)

Art. 311. O registro dos cosmeéticos, produtos dadbts a higiene pessoal e outros de
finalidades idénticas que contenham substanciasicaradntosas, mesmo em dose
infraterapéutica, obedecera as normas constanseartio 300, 301, 302, 303, 304 e 305 e do

regulamento deste Titulo.
(Art. 28 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 312. SO seré registrado produto referido nb 809 que contenha em sua
composi¢cao matéria-prima, solvente, corante ouniesufarmacéuticos constantes da relacao
elaborada pelo 6rgdo competente do Ministério dad&apublicada ndiario Oficial da
Unido, desde que ressalvadas expressamente nos rotoks embalagens as restricdes de
uso, quando for o caso, em conformidade com adarearpo em que deva ser aplicado.

Paragrafo unico. Quando apresentados sob a forraardssol, os produtos referidos no
art. 309 so serao registrados se obedecerem adgepdécnicos aprovados pelo Ministério da

Saude e as demais exigéncias e normas especificas.
(Art. 29 da Lei n° 6.360, de 1976)

Art. 313. Os cosméticos, produtos de higiene pésoadultos e criangas, perfumes e
congéneres poderédo ter alteradas suas composigsee que as alteragbes sejam aprovadas

pelo Ministério da Saude, com base nos competéidss técnicos.
(Art. 30 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 314. As alteracdes de composicao serdo odetverbacao no registro do produto,

conforme se dispuser em regulamento.
(Art. 31 da Lei n°® 6.360, de 1976)
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Art. 315. O Ministério da Saude fara publicarDiario Oficial da Unidoa relacdo dos
corantes naturais organicos, artificiais e sintétiénclusive seus sais e suas lacas, permitidos
na fabricacao dos produtos de que tratam os d2s paragrafo uUnico, e 313.

§ 1° Sera excluido da relacdo a que se refecapattodo e qualquer corante que
apresente toxicidade ativa ou potencial.

§ 2° A incluséo e excluséo de corantes e suasréactas obedecerdo a disposi¢cdes

constantes de regulamento.
(Art. 32 da Lei n°® 6.360, de 1976)

Secao V
Do Registro dos Saneantes Domissanitarios

Art. 316. O registro dos saneantes domissanitadios,desinfetantes e dos detergentes

obedecera ao disposto em regulamento e em normgdeznentares especificas.
(Art. 33 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 317. SO serao registrados os inseticidas:

| - que possam ser aplicados corretamente, entaestiservancia as instrucdes dos
rétulos e demais elementos explicativos;

Il - que ndo oferecam qualquer possibilidade deorés sadde humana e a dos animais
domésticos de sangue quente, nas condi¢cdes deaysstas;

[l - que ndo sejam corrosivos ou prejudiciais @sesficies tratadas;
IV - que sejam apresentados segundo as formasstagvio regulamento deste Titulo;

V - em cuja composicdo a substancia inseticidasen@rgica, naturais ou sintéticas,
observem os indices de concentracdo adequaddslestdos pelo Ministério da Saude;

VI - cuja composicao atenda as precaucdes ne@SS&nim vistas ao seu manuseio e as
medidas terapéuticas em caso de acidente, patispensavel preservacdo da vida humana,
segundo as instru¢cdes do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. O regulamento deste Titulo fixasaexigéncias, as condicbes e 0s
procedimentos referentes ao registro de inseticidas
(Arts. 34 e 35 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 318. Para fins de registro dos inseticidassalsstancias componentes das suas
formulas serdo consideradas:

| - solventes e diluentes, quando empregadas ceicales nas preparacdes inseticidas;

Il - propelentes, quando forem os agentes propessatilizados nas preparacdes
premidas.
(Art. 36 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 319. O Ministério da Saude elaborara e fatdlipar noDiario Oficial da Unidoa
relacdo dos solventes, diluentes e propelentesifwe) com as respectivas concentracdes
maximas.

(Art. 37 da Lei n°® 6.360, de 1976)
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Art. 320. Sera permitida a associacao de inseticigae deverdo ter, quando da mesma

classe, as concentragdes dos elementos ativosdadymzoporcionalmente.
(Art. 38 da Lei n° 6.360, de 1976)

Art. 321. As associacdes de inseticidas deverasfastr aos requisitos dispostos nos
incisos IV, V e VI e no paragrafo unico do art. 3qianto a toxicidade para animais

submetidos a prova de eficiéncia.
(Art. 39 da Lei n° 6.360, de 1976)

Art. 322. O registro dos inseticidas s6 sera pédmiguando se destinem:
| - a pronta aplicacdo por qualquer pessoa, pasadibmesticos;

Il - a aplicacdo e manipulagdo por pessoa ou argeéd especializada, para fins
profissionais.
(Art. 40 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 323. Registrar-se-do como raticidas as pre@s cujas formulas de composicao
incluam substancias ativas, isoladas ou em assmgiam concentracoes diversas e sob
determinadas formas e tipos de apresentacéao.

Paragrafo unico. As associacdes de substanciagdestida mesma classe deverdo ser

reduzidas proporcionalmente as concentragfes deps@gipios ativos.
(Art. 41 da Lei n°® 6.360, de 1976)

Art. 324. Aplica-se ao registro das preparacOesbstancias raticidas o disposto neste
Titulo, fixando-se em regulamento e em instrucbesMinistério da Saude as demais

exigéncias especificas atinentes a essa classedieqs.
(Art. 42 da Lei n° 6.360, de 1976)

Art. 325. O registro dos desinfetantes sera efetsagundo o disposto no regulamento
deste Titulo e em instrucdes expedidas pelo Mimistia Saude.
(Art. 43 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 326. Para os fins deste Titulo, sdo equipasaatms produtos domissanitarios os
detergentes e desinfetantes e respectivos congérdestinados a aplicagdo em objetos
inanimados e em ambientes, ficando sujeitos as B®esexigéncias e condicdes no

concernente ao registro, a industrializacdo, eataegconsumo e fiscalizacéo.
(Art. 44 da Lei n° 6.360, de 1976)

Art. 327. A venda dos raticidas e a sua entregac@sumo ficardo restritas aos
produtos classificados como de baixa e média wad®, sendo privativos das empresas
especializadas ou de 6rgdos e entidades da ad@jdist publica direta e indireta o

fornecimento e o controle da aplicacédo dos clasglbs como de alta toxicidade.
(Art. 45 da Lei n® 6.360, de 1976)
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Secao VI
Do Registro dos Produtos Dietéticos

Art. 328. Serao registrados como produtos dietgétadestinados a ingestao oral que,
nao enquadrados nas disposi¢cées do Titulo Il daste e nos respectivos regulamentos,
tenham seu uso ou venda dependentes de prescrighoane se destinem:

| - a suprir necessidades dietéticas especiais;

Il - a suplementar e enriquecer a alimentacao habitom vitaminas, aminoacidos,
minerais e outros elementos;

lIl - a iludir as sensacbes de fome, de apetite @aladar, substituindo os alimentos

habituais nas dietas de restricao.
(Art. 46 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 329. SO serdo registrados como dietéticogodytos constituidos por:
| - alimentos naturais modificados em sua compositicaracteristicas;

Il - produtos naturais, ainda que n&o consideraalosentos habituais, contendo
nutrimentos ou adicionados deles;

[Il - produtos minerais ou organicos, puros ou es&ms, em condicbes de contribuir
para a elaborac&o de regimes especiais;

IV - substancias isoladas ou associadas, sem walmitivo, destinadas a dietas de
restricao;

V - complementos alimentares que contenham vitasnimainerais ou outros
nutrimentos;

VI - outros produtos que, isoladamente ou em asga@oi possam ser caracterizados

como dietéticos pelo Ministério da Saude.
(Art. 47 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 330. Os produtos dietéticos de que trata €gtdo poderdo ser apresentados sob as
formas usuais dos produtos farmacéuticos, obsesvadaomenclatura e as caracteristicas

proprias aos mesmos.
(Art. 48 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 331. Para assegurar a eficiéncia dietéticaim@mecessaria e evitar que sejam
confundidos com os produtos terapéuticos, o tesradmponentes dos produtos dietéticos
que justifigue sua indicacdo em dietas especiaigerdeobedecer aos padrfes aceitos
internacionalmente, conforme relacdes elaboradas\ieistério da Saude.

§ 1° N&o havendo padrao estabelecido para os déisig @rtigo, a taxa de nutrimentos
dos produtos dietéticos dependera de pronunciandenttinistério da Saude.

§ 2° A proporgédo de vitaminas a adicionar aos pozdgorrespondera aos padroes

estabelecidos pelo Ministério da Saude.
(Art. 49 da Lei n° 6.360, de 1976)
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CAPITULO IV

DA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DAS EMPRESAS E DO
LICENCIAMENTO DOS ESTABELECIMENTOS

Art. 332. O funcionamento das empresas de que tata Titulo dependera de
autorizagdo do Ministério da Saude, a vista decaydio da atividade industrial respectiva, da
natureza e espécie dos produtos e da comprovacamamiidade técnica, cientifica e
operacional, e de outras exigéncias dispostas guolareentos e atos administrativos pelo
mesmo Ministério.

Paragrafo Unico. A autorizacdo de que tratzaput sera véalida para todo o territorio
nacional e devera ser renovada sempre que ocdteeaca@io ou inclusdo de atividade ou

mudanca do socio ou diretor que tenha a seu camgaresentacdo legal da empresa.
(Art. 50 da Lei n°® 6.360, de 1976)

Art. 333. O licenciamento, pela autoridade locas @stabelecimentos industriais ou
comerciais que exercam as atividades de que tedéa Tétulo dependera de haver sido
autorizado o funcionamento da empresa pelo Mimgstér Salde e de serem atendidas, em cada
estabelecimento, as exigéncias de carater técngamigario estabelecidas em regulamento e
instru¢cbes do Ministério da Saude, inclusive n@mte & efetiva assisténcia de responsaveis
técnicos habilitados aos diversos setores de atied

Paragrafo unico. Cada estabelecimento tera licesigecifica e independente, ainda que
exista mais de um na mesma localidade, pertenaanesma empresa.
(Art. 51 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 334. Legislacdo local supletiva fixara as éxigias e condicbes para o
licenciamento dos estabelecimentos de que trat@ €Rtlo, observados 0s seguintes
preceitos:

| - quando um s6 estabelecimento industrializac@mercializar produtos de natureza
ou finalidade diferentes, sera obrigatéria a eriSt de instalacbfes separadas para a
fabricagéo e o acondicionamento de materiais, 8nobists e produtos acabados;

Il - localizacdo adequada das dependéncias e pa@oilde residéncias ou moradia nos
imodveis a elas destinados e nas areas adjacentes;

lll - aprovacdo prévia, pelo 6rgao de saude estadios projetos e das plantas dos

edificios, e fiscalizagdo da respectiva observancia
(Art. 52 da Lei n® 6.360, de 1976)

CAPITULO V
DA RESPONSABILIDADE TECNICA

Art. 335. As empresas que exercam as atividadesspas neste Titulo ficam obrigadas
a manter responsaveis técnicos legalmente halo$itad suficientes, qualitativa e
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quantitativamente, para a adequada cobertura dassds espécies de producdo, em cada

estabelecimento.
(Art. 53 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 336. Cabera ao responsavel técnico elaboraelatério a ser apresentado ao
Ministério da Saude para fins de registro do produtiar assisténcia técnica efetiva ao setor

sob sua responsabilidade profissional.
(Art. 54 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 337. Embora venha a cessar a prestacdo deéassa ao estabelecimento, ou este
deixe de funcionar, perdurara por um ano, a codércessacao, a responsabilidade do

profissional técnico pelos atos até entéo pratsado
(Art. 55 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 338. Independentemente de outras cominacdgssleinclusive penais, de que
sejam passiveis 0s responsaveis técnicos e adwiivies, a empresa respondera
administrativa e civilmente por infracdo sanitagaultante da inobservancia deste Titulo e de

seus regulamentos e demais normas complementares.
(Art. 56 da Lei n® 6.360, de 1976)

CAPITULO VI
DA ROTULAGEM E DA PUBLICIDADE

Art. 339. O Poder Executivo dispora, em regulamesbbre a rotulagem, as bulas, os
impressos, as etiquetas e 0s prospectos refemyggmodutos de que trata este Titulo.

§ 1° Além do nome comercial ou de marca, os mecdio&ws deverao obrigatoriamente
exibir, nas pecas referidas caput nas embalagens e nos materiais promocionais,BaddC
quando for o caso, a DCI, em letras e caractersstamanho nunca inferior & metade do

tamanho das letras e dos caracteres do nome cahmrale marca.
(Art. 57 da Lei n® 6.360, de 1976, alterado pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001.)

§ 2° E obrigatoria a inclusdo, nas bulas dos mediotos comercializados ou
dispensados, de adverténcias e recomendacdesossbueuso adequado por pessoas de mais

de sessenta e cinco anos de idade.
(Art. 1° da Lei n°® 8.926, de 1994)

Art. 340. A propaganda de medicamentos e de teyagstd sujeita as restricbes e
condi¢des estabelecidas neste Capitulo, nos tedoo§ 4° do art. 220 da Constituicdo

Federal.
(Art. 1° da Lei n® 9.294, de 1996, com adaptacao)

Art. 341. A propaganda de medicamentos e teragagudlquer tipo ou espécie podera
ser feita em publicacbes especializadas dirigidetade especificamente a profissionais e
instituicdes de saude.
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8§ 1° Os medicamentos anddinos e de venda livrémaslsssificados pelo 6rgdo
competente do Ministério da Saude, poderdo sercados nos 6rgdos de comunicacao
social com as adverténcias quanto ao seu abusdoremn indicado pela autoridade
classificatoria.

8§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos nadigo ndo poderd conter
afirmacbes que ndo sejam passiveis de comprovaidifica nem podera utilizar
depoimentos de profissionais que nao sejam legadmpralificados para fazé-lo.

§ 3° E permitida a propaganda de medicamentos igeaém campanhas publicitarias
patrocinadas pelo Ministério da Saude e nos rexidis estabelecimentos autorizados a

dispensa-los, com indicacdo do medicamento defrefex.
(Acrescentado como § 4° pela Medida Provisoria.h9@-34, de 2001.
O 8§ 3° original foi considerado exaurido.)

8§ 4° Toda propaganda de medicamentos conteraatdmilgmente, adverténcia de que,

se persistirem os sintomas, 0 médico devera sasuttado.
(Art. 7° da Lei n® 9.294, de 1996, alterado pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001))

§ 5° E vedada a utilizag&o de trajes esportivdativamente a esportes olimpicos, para

veicular a propaganda de medicamentos e de terapias
(Art. 6° da Lei n° 9.294, de 1996)

Art. 342. A propaganda dos medicamentos de vends ldos produtos dietéticos, dos
saneantes domissanitarios, de cosméticos e detpsode higiene serd objeto de normas

especificas a serem dispostas em regulamento.
(8 2°do art. 58 da Lei n° 6.360, de 1976cdpute o § 1° foram implicitamente revogados pelo &ta Lei n°
9.294, de 1996, alterado Medida Provisoria n° 2-B40 de 2001.)

Art. 343. Nao poderao constar de rotulagem ou dpgganda dos produtos de que trata
este Titulo designacdes, nomes geograficos, simbdiguras, desenhos ou quaisquer
indicacbes que possibilitem interpretacdo falsap evu confusdo quanto a origem,
procedéncia, natureza, composi¢cdo ou qualidadgueuatribuam ao produto finalidades ou

caracteristicas diferentes daquelas que ele retdrpessua.
(Art. 59 da Lei n° 6.360, de 1976)

CAPITULO VII
DAS EMBALAGENS

Art. 344. E obrigatéria a aprovacao, pelo Minisiéa Saude, conforme se dispuser em
regulamento, das embalagens, dos equipamentos nasiliate elaborados ou revestidos
internamente com substancias que, em contato cormduto, possam alterar seus efeitos ou
produzir dano a saude.

8 1° Independerdo de aprovagdo as embalagensatdiestimo acondicionamento de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, pedig¢ higiene, cosméticos, perfumes e
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congéneres que nao contenham internamente sulast@meaz de alterar as condi¢cdes de
pureza e eficacia do produto.

8§ 2° Nao sera autorizado o emprego de embalageraz cdp causar, direta ou
indiretamente, efeitos nocivos a saude, quanddndest a conter ou acondicionar droga,
medicamento ou insumo farmacéutico.

§ 3° A aprovacgdao do tipo de embalagem sera prexzeichnalise prévia, quando for o

caso.
(Art. 60 da Lei n° 6.360, de 1976)

Art. 345. As drogas, os produtos quimicos e osirgfis serdo vendidos em suas
embalagens originais e sO poderdo ser fraciongaams revenda, nos estabelecimentos

comerciais, sob a responsabilidade direta do réspaesponsavel técnico.
(Art. 83 da Lei n°® 6.360, de 1976)

CAPITULO VI
DAS CONDICOES DE TRANSPORTE

Art. 346. Quando se tratar de produtos que exijaomdicOes especiais de
armazenamento e guarda, os veiculos utilizadosenotransporte deverdo ser dotados de
equipamento que possibilite acondicionamento e exwngdo capazes de assegurar as
condicOes de pureza, seguranca e eficacia do grodut

Paragrafo unico. Os veiculos utilizados no trartspde drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, produtos dietéticosdyios de higiene, perfumes e similares
deverdo ter asseguradas as condi¢cdes de desinfedgdene necessarias a preservagado da

saude humana.
(Art. 61 da Lei n® 6.360, de 1976)

CAPITULO IX

DA ALTERACAO, DA ADUNLTERA(;AO, DA FRAUDE E
DA FALSIFICACAO DE PRODUTOS

Art. 347. Considera-se alterado, adulterado ou dm@o para o uso o medicamento, a
droga ou o insumo farmacéutico:

| - que houver sido misturado ou acondicionado cuistancia que modifique seu
valor terapéutico ou a finalidade a que se destine;

Il - quando houver sido retirado ou falsificado,tado ou em parte, elemento integrante
de sua composi¢cdo normal, ou substituido por algrgualidade inferior, ou modificada a
dosagem, ou lhe tiver sido acrescentada substéast@nha a sua composicédo, de modo que
esta se torne diferente da formula constante dstreg

[l - cujo volume n&o corresponda a quantidade \zuia;

IV - quando suas condi¢Bes de pureza, qualidadetenticidade ndo satisfizerem as
exigéncias da Farmacopéia Brasileira ou de outlia@yodadotado pelo Ministério da Saude.
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Paragrafo unico. Ocorrendo alteracdo pela acdoceohpd, ou por causa estranha a
responsabilidade do técnico ou da empresa, fica @stigada a retirar imediatamente o
produto do comércio, para correcdo ou substituigit, pena de incorrer em infracdo
sanitéaria.

(Art. 62 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 348. Considera-se fraudado, falsificado ou l@dado o produto de higiene,
cosmético, perfume ou similar, quando:

| - for apresentado com indica¢cdes que induzanr@ engano ou confusdo quanto a
sua procedéncia, origem, composicao ou finalidade;

Il - ndo observar os padrbes e paradigmas esta@deteste Titulo e em regulamento,
ou as especificacbes contidas no registro;

[l - tiver modificadas a natureza, a composicé& peopriedades ou as caracteristicas
que constituirem as condi¢gBes do seu registroef@to da adicdo, reducdo ou retirada de
matérias-primas ou de componentes.

Paragrafo uUnico. Incluem-se no que dispde estgoads insumos constituidos por
matéria-prima ativa, aditiva ou complementar, dieingaza quimica, bioquimica ou biologica,
de origem natural ou sintética, ou qualquer outratemal destinado a fabricacdo, a
manipulacdo e ao beneficiamento dos produtos dengigdos cosméticos, dos perfumes e de

similares.
(Art. 63 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 349. E proibido o reaproveitamento e a utifiz@ de vasilhame tradicionalmente
usado para alimentos, bebidas, refrigerantes, preddietéticos, medicamentos, drogas,
produtos quimicos, produtos de higiene, cosmétieoperfumes no envasilhamento de

saneantes e congéneres.
(Art. 64 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 350. E proibida a colocacdo de novas data® eeacondicionamento em novas
embalagens de produtos cujo prazo de validade bgprado, excetuados 0s soros

terapéuticos que puderem ser redosados e refdtrado
(Art. 65 da Lei n° 6.360, de 1976)

Art. 351. A inobservancia dos preceitos deste @jtde seu regulamento e das normas
complementares configura infracdo de natureza &@mitficando o infrator sujeito ao
processo e as penalidades previstos no Titulo Lidm VI, sem prejuizo das demais
cominacdes civis e penais cabiveis.

Paragrafo unico. O processo a que se refespatpodera ser instaurado e julgado pelo
Ministério da Saude ou pelas autoridades sanit@loasEstados, do Distrito Federal e dos

Territdérios, como couber.
(Art. 66 da Lei n° 6.360, de 1976)
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CAPITULO X
DA FISCALIZACAO

Art. 352. A acdo de vigilancia sanitaria abrangedo e qualquer produto de que trata
este Titulo, inclusive os dispensados de registe,correlatos, os estabelecimentos de
fabricacéo, distribuicdo, armazenamento e vends eeftulos destinados ao transporte dos
produtos.

Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas a a@wigilancia a propaganda dos
produtos e das marcas, por qualquer meio de coagéive a publicidade, a rotulagem e a
etiquetagem.

(Art. 68 da Lei n° 6.360, de 1976)

Art. 353. A acdo fiscalizadora é da competéncia:
| - do 6rgéo federal de saude:

a) quando o produto estiver em transito de uma pati@ unidade da Federag&o, em
estrada, via fluvial, lacustre, maritima ou aé@acontrole de érgéos federais;

b) quando se tratar de produto importado ou exgorta
c) quando se tratar de colheita de amostras patseaile controle prévia e fiscal;
Il - do 6rgdo de saude estadual, dos TerritériodmDistrito Federal:

a) quando se tratar de produto industrializado wiwegue ao consumo na area de
jurisdicao respectiva;

b) quanto aos estabelecimentos, instalacbes eamaigos industriais ou de comeércio;

C) quanto aos transportes nas estradas e viasaifiuou lacustres, de sua éarea
jurisdicional;

d) quando se tratar de colheita de amostras patsarfiscal.

Paragrafo unico. A competéncia de que trata eigpogrodera ser delegada, mediante
convénio, reciprocamente, pela Unido, pelos Estadpslo Distrito Federal, ressalvadas as

hipoteses de poderes indelegaveis, expressamewistps em lei.
(Art. 69 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 354. A acdo de vigilancia sanitaria efetualaspermanentemente, constituindo

atividade rotineira dos 6rgaos da saude.
(Art. 70 da Lei n° 6.360, de 1976)

Art. 355. As atribuicOes e prerrogativas dos agefitzalizadores serdo estabelecidas
no regulamento deste Titulo.
(Art. 71 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 356. A apuracdo das infracbes, nos termoseddstulo, far-se-4a mediante
apreenséo de amostras e interdicdo do produto @stdbelecimento, conforme disposto em
regulamento.
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8 1° A comprovacdo da infragdo dard motivo, conéorm caso, a apreensdo e
inutilizacdo do produto, em todo o territorio na@h ao cancelamento do registro e a
cassacao da licenca do estabelecimento, que sorreeédo efetivos apds a publicacdo da
decisédo condenatoria irrecorrivel D@rio Oficial da Unida

§ 2° Dardo igualmente motivo a apreensdao, intesdainutilizagcdo as alteracoes
havidas em decorréncia de causas, circunstanceem®os naturais ou imprevisiveis que
determinem avaria, deterioragdo ou contaminagaopdodutos e os tornem ineficazes ou

nocivos a saude.
(Art. 72 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 357. Para efeito de fiscalizacdo sanitariagnsaios destinados a verificacdo da

eficiéncia da férmula serdo realizados consoant®aras fixadas pelo Ministério da Saude.
(Art. 73 da Lei n° 6.360, de 1976)

Art. 358. N&o poderao ter exercicio em érgaos simfizacdo sanitaria e laboratorios de
controle servidores publicos que sejam soOcioshatas ou interessados, por qualquer forma,
de empresas que exercam atividades sujeitas anaetgste Titulo, ou Ihes prestem servigos

com ou sem vinculo empregaticio.
(Art. 74 da Lei n® 6.360, de 1976)

CAPITULO XI
DO CONTROLE DE QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS

Art. 359. O Ministério da Saude baixara normas erfagsoara mecanismos destinados
a garantir ao consumidor a qualidade dos medicasemnéndo em conta a identidade,
atividade, pureza, eficacia e inocuidade dos puoxd@ abrangendo as especificacbes de
qualidade a fiscalizagéo da producéo.

Paragrafo UnicoAs normas a que se referecaputdeterminaréo as especificacoes de
qualidade das matérias-primas e dos produtos daburados utilizados na fabricacdo dos
medicamentos, bem como as especificacdes de qualdkstes, e descreverdo com precisao

0s critérios para a respectiva aceitagao.
(Art. 75 da Lei n° 6.360, de 1976)

Art. 360. Nenhuma matéria-prima ou nenhum prodwmiselaborado podera ser
empregado na fabricacdo de medicamento sem quesidajaverificado possuir qualidade

aceitavel, segundo provas que serdo objeto de samMinistério da Saude.
(Art. 76 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 361. A inspecdo da producdo de medicamentdse vista, prioritariamente, 0os
seguintes aspectos:

| - a fabricacdo, tendo em conta os fatores irgdos e extrinsecos desfavoraveis,
inclusive a possibilidade de contaminacéo das maat@rimas, dos produtos semi-elaborados
e do produto acabado;
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Il - o produto acabado, a fim de verificar o atemeinto dos requisitos pertinentes aos
responsaveis técnicos pela fabricacdo e inspeciipradutos, aos locais e equipamentos, ao
saneamento do meio, as matérias-primas e aos ast#rinspecao e auto-inspecao e registro
de medicamentos.

(Art. 77 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 362. Sem prejuizo do controle e da fiscalimagdcargo do poder publico, todo
estabelecimento destinado a producdo de medicasndat@ra possuir departamento técnico
de inspecdo de qualidade que funcione de formananté em sua esfera de competéncia,
com a finalidade de verificar a qualidade das negésrimas ou substancias, vigiar os
aspectos qualitativos das operacdes dos medicamprdduzidos e realizar os demais testes
necessarios.

Paragrafo unico. E facultado aos laboratérios itrdis farmacéuticos realizar os
controles previstos ncaput em institutos ou laboratérios oficiais, mediant\@nio ou
contrato.

(Art. 78 da Lei n® 6.360, de 1976)

Art. 363. Todos os informes sobre acidentes ou demacnocivas causadas por
medicamentos serdo transmitidos a autoridade sanitzmpetente.

Paragrafo unico. As mudancas operadas na qualidesianedicamentos e qualquer
alteracdo de suas caracteristicas fisicas seréstigadas com todos os detalhes e, uma vez

comprovadas, serdo objeto das medidas corretihgets
(Art. 79 da Lei n® 6.360, de 1976)

CAPITULO XII

DO COMERCIO DE DROGAS, MEDICAMENTOS, INSUMOS
FARMACEUTICOS E CORRELATOS

Secéao |
Disposicdes Gerais

Art. 364. O controle sanitario do comércio de dsygaedicamentos, insumos

farmacéuticos e correlatos, em todo o territoriciorzal, rege-se por este Capitulo.
(Art. 1° da Lei n®5.991, de 1973)

Art. 365. As disposicdes deste Capitulo abrangemmakades congéneres que integram
0 servigo publico civil e militar da administracéiveta e indireta da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal, dos Territorios e dos Municip@slemais entidades paraestatais, no que

concerne aos conceitos, definicbes e responsatslitkenica.
(Art. 2° da Lei n° 5.991, de 1973)

Art. 366. Aplica-se o disposto neste Capitulo asdades de dispensacdo das

instituicdes de carater filantrépico ou beneficeatam fins lucrativos.
(Art. 3° da Lei n®5.991, de 1973)
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Art. 367. O comércio de drogas, medicamentos eslemos farmacéuticos é privativo
das empresas e dos estabelecimentos definidosCegsitilo.

§ 1° O comércio de determinados correlatos, taisocaparelhos e acessorios, produtos
utilizados para fins diagnosticos e analiticos,mdldgicos, veterinarios, de higiene pessoal
ou de ambiente, cosméticos e perfumes, exercidegtabelecimentos especializados, podera
ser extensivo as farmacias e drogarias, observaligposto em lei federal e na supletiva dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

8 2° A venda de produtos dietéticos sera realinadaestabelecimentos de dispensacéo

e, desde que ndo contenham substancias medicaasnios de comércio fixo.
(Art. 5° da Lei n® 5.991, de 1973)

Secéo ll
Das Definicbes

Art. 368. Para os efeitos deste Capitulo, sdo ddetas seguintes conceitos:
(Caput do art. 4° da Lei n®5.991, de 1973)

| - andlise fiscal: aquela que é a efetuada em agdrognedicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, destinada a comprosaaa&onformidade com a formula que deu
origem ao registro;
(Inciso VIl do art. 4° da Lei n® 5.991, de 1973)

Il - armazém e emporio: estabelecimento que cowrlézaj no atacado ou no varejo,
grande variedade de mercadorias e, de modo espgéraros alimenticios e produtos de
higiene e limpeza;

(Inciso XIX do art. 4° da Lei n® 5.991, de 1973)

[l - correlato: substancia, produto, aparelho oesaério ndo enquadrado nos conceitos
de droga, medicamento ou insumo farmacéutico ce au aplicacdo estejam ligados a
defesa e protecédo da saude individual ou coletivagiene pessoal ou de ambientes, ou a fins
diagnésticos e analiticos; e, ainda, os cosmétjpeumes, produtos dietéticos, épticos, de
acustica meédica, odontolégicos e veterinarios;
(Inciso IV do art. 4° da Lei n® 5.991, de 1973)

IV - dispensagéo: ato de fornecimento ao consumu®rdrogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remadweou nao;
(Inciso XV do art. 4° da Lei n°® 5.991, de 1973)

V - dispensario de medicamentos: setor de fornedimnede medicamentos
industrializados, privativo de pequena unidade ialsp ou equivalente;
(Inciso XIV do art. 4° da Lei n® 5.991, de 1973)

VI - distribuidor, representante, importador e exgpdor: empresa que exerca direta ou
indiretamente o comércio atacadista de drogas,caedintos em suas embalagens originais,

insumos farmacéuticos e correlatos;
(Inciso XVI do art. 4° da Lei n® 5.991, de 1973)

VIl - droga: substancia ou matéria-prima que teahfinalidade medicamentosa ou
sanitéaria;
(Inciso | do art. 4° da Lei n® 5.991, de 1973)
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VIII - drogaria: estabelecimento de dispensacdoraéecio de drogas, medicamentos,

insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagginais;
(Inciso Xl do art. 4° da Lei n°® 5.991, de 1973)

IX - empresa: pessoa fisica ou juridica, de dirpiiblico ou privado, que exer¢ca, como
atividade principal ou subsidiaria, o comércio, d@nfornecimento e distribuicdo de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatpsp&ando-se a mesma, para os efeitos
deste Capitulo, as unidades dos orgaos da adragéstdireta ou indireta, federal, estadual,
do Distrito Federal, dos Territorios, dos Munickie entidades paraestatais, incumbidas de

servigos correspondentes;
(Inciso VIII do art. 4° da Lei n® 5.991, de 1973)

X - ervanaria: estabelecimento que realize disggitsde plantas medicinais;
(Inciso XII do art. 4° da Lei n® 5.991, de 1973)

Xl - estabelecimento: unidade da empresa destinmolacomércio de drogas,

medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;
(Inciso I1X do art. 4° da Lei n°® 5.991, de 1973)

XIl - farmacia: estabelecimento de manipulacédoaeltilas magistrais e oficinais, de
comércio de drogas, medicamentos, insumos farnaoéug correlatos, compreendendo o de
dispensacao e o de atendimento privativo de unitadpitalar ou de qualquer outra unidade

equivalente de assisténcia médica,
(Inciso X do art. 4° da Lei n°® 5.991, de 1973)

Xl - insumo farmacéutico: droga ou matéria-primaditiva ou complementar de
qualquer natureza destinada a emprego em medicaspnegiando for o caso, e seus

recipientes;
(Inciso Il do art. 4° da Lei n°® 5.991, de 1973)

XIV - laboratorio oficial: o laboratorio do Ministé® da Saude ou congénere da Uniao,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territoromen competéncia delegada por meio de

convénio ou credenciamento, destinado a analisedrdgas, medicamentos, iNnsumos

farmacéuticos e correlatos;
(Inciso VI do art. 4° da Lei n°® 5.991, de 1973)

XV - loja de conveniéncia drugstore estabelecimento que, mediante auto-servigo ou
nao, comercializa diversas mercadorias, com érgasa aquelas de primeira necessidade,
entre as quais alimentos em geral, produtos derege limpeza e apetrechos domesticos,

podendo funcionar em qualquer periodo do dia eoita,nnclusive nos domingos e feriados;
(Inciso XX do art. 4° da Lei n°®5.991, de 1973)

XVI - medicamento: produto farmacéutico, tecnicateeabtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou pdirss de diagnostico;
(Inciso Il do art. 4° da Lei n® 5.991, de 1973)

XVII - 6rgédo sanitario competente: 6rgdo de fistagfio do Ministério da Saude, dos
Estados, do Distrito Federal, dos Territorios e Mogicipios;
(Inciso V do art. 4° da Lei n°® 5.991, de 1973)

XVIII - posto de medicamentos e unidade volantetalsdecimento destinado
exclusivamente a venda de medicamentos industithliz em suas embalagens originais e
constantes de relagdo elaborada pelo 6rgdo saniéateral, publicada na imprensa oficial,

para atendimento a localidades desprovidas de @roa drogaria;
(Inciso XIll do art. 4° da Lei n® 5.991, de 1973)
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XIX - produto dietético: produto tecnicamente elaum para atender as necessidades
dietéticas de pessoas em condicdes fisiologicaTesy,
(Inciso XVII do art. 4° da Lei n® 5.991, de 1973)

XX - supermercado: estabelecimento que comercjatiediante auto-servigo, grande
variedade de mercadorias, em especial produtogmtioins em geral e produtos de higiene e
limpeza.

(Inciso XVIII do art. 4° da Lei n® 5.991, de 1973)

Secao Il
Da Dispensacéao

Art. 369. A dispensacao de medicamentos € privaliva
| - farmacia;

Il - drogaria;

[l - posto de medicamentos e unidade volante;

IV - dispensario de medicamentos.

Paragrafo dnico. Para atendimento exclusivo a ssusirios, os estabelecimentos
hoteleiros e similares poderéo dispor de medicamsantddinos que ndo dependam de receita
médica, observada a relacéo elaborada pelo orgéarsafederal.

(Art. 6° da Lei n®5.991, de 1973)

Art. 370. A dispensacao de plantas medicinais ¥apivia das farméacias e ervanarias,
observados o acondicionamento adequado e a atagsifi botanica.
(Art. 7° da Lei n®5.991, de 1973)

Art. 371. SO poderdo ser entregues a dispensagigagjr medicamentos, insumos

farmacéuticos e correlatos que obedecam aos padiedpsalidade oficialmente reconhecidos.
(Art. 8° da Lei n®5.991, de 1973)

Secao IV
Da Farmacia Homeopatica

Art. 372. O comércio de medicamentos homeopatiteziecera as disposi¢cdes deste
Capitulo, atendidas as suas peculiaridades.
(Art. 9° da Lei n® 5.991, de 1973)

Art. 373. A farmacia homeopatica s6 podera manipidlanulas oficinais e magistrais,
obedecida a farmacotécnica homeopatica.

Paragrafo unico. A manipulacdo de medicamentos bpétieos ndo constantes das
farmacopéias ou dos formularios homeopaticos depeled aprovacdo do 6rgdo sanitério
federal.

(Art. 10 da Lei n®5.991, de 1973)

Art. 374. A Anvisa baixara instru¢cdes sobre recity utensilios, equipamentos e
relacdo do estoque minimo de produtos homeopaticos.
(Art. 11 da Lei n®5.991, de 1973)
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Art. 375. E permitido as farméacias homeopéticasterasecdes de vendas de correlatos

e de medicamentos ndo-homeopéaticos apresentadaisasnembalagens originais.
(Art. 12 da Lei n® 5.991, de 1973)

Art. 376. Dependera da receita médica a dispensdgduoedicamentos homeopéticos
cuja concentracdo de substancia ativa corresposidioses maximas farmacologicamente

estabelecidas.
(Art. 13 da Lei n® 5.991, de 1973)

Art. 377. Nas localidades desprovidas de farmaomdopatica, podera ser autorizado o
funcionamento de posto de medicamentos homeopaiicas dispensacao dos produtos em

farmacia alopética.
(Art. 14 da Lei n° 5.991, de 1973)

Secado V
Da Assisténcia e da Responsabilidade Técnicas

Art. 378. A farmécia e a drogaria terdo, obrigatorente, a assisténcia de técnico
responsavel inscrito no Conselho Regional de Faenf@&kF), na forma da lei.

8 1° A presenca do técnico responsavel sera obrigatlurante todo o horéario de
funcionamento do estabelecimento.

§ 2° Os estabelecimentos de que trata este antiderfd manter técnico responsavel
substituto, para os casos de impedimento ou auwséaditular.

8 3° Em razao do interesse publico, caracterizadeaessidade da existéncia de
farmacia ou drogaria e na falta do farmacéutic@rgdo sanitario de fiscalizacdo local
licenciard os estabelecimentos sob a responsatslitkcnica de pratico de farmécia, oficial

de farmacia ou outro, igualmente inscrito no CREfamma da lei.
(Art. 15 da Lei n®5.991, de 1973)

§ 4° As distribuidoras de medicamentos aplica-gisposto neste artigo.
(Art. 11 da Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 379. A responsabilidade técnica pelo estalmlesto serd comprovada por
declaracao de firma individual, pelos estatutosantrato social, ou pelo contrato de trabalho
do profissional responsavel.

§ 1° Cessada a assisténcia técnica pelo térmipelalalteracdo da declaragéo de firma
individual, do contrato social ou dos estatutogpeéssoa juridica ou pela rescisdo do contrato
de trabalho, o profissional respondera pelos atascpdos durante o periodo em que deu
assisténcia ao estabelecimento.

§ 2° A responsabilidade referida no § 1° subsigt#ié prazo de um ano, a contar da

data em que o sOcio ou empregado cesse 0 vincm@a@mpresa.
(Art. 16 da Lei n° 5.991, de 1973)
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Art. 380. SO sera permitido o funcionamento de fania ou drogaria sem a assisténcia
do técnico responsavel, ou do seu substituto, relmo de até trinta dias, periodo em que ndo
serdo aviadas férmulas magistrais ou oficinais mendidos medicamentos sujeitos a regime

especial de controle.
(Art. 17 da Lei n®5.991, de 1973)

Art. 381. E facultado & farméacia ou a drogaria masérvico de atendimento ao publico
para aplicacéo de injecdes, a cargo de técnicditadbi observada a prescricdo médica.

§ 1° Para efeito deste artigo, o estabelecimenterdeer local privativo, equipamento e
acessorio apropriados, e cumprir 0s preceitosaarstpertinentes.

§ 2° A farméacia poderda manter laboratorio de amslislinicas, desde que em

dependéncia distinta e separada, e sob a resplisesdbitécnica do farmacéutico bioquimico.
(Art. 18 da Lei n° 5.991, de 1973)

Art. 382. Nao dependerdo de assisténcia técnieamonsabilidade profissional o posto
de medicamentos, a unidade volante e o supermeroadomazém e o empoério, a loja de

conveniéncia e drugstore
(Art. 19 da Lei n° 5.991, de 1973)

Art. 383. A cada farmacéutico sera permitido exeecdirecao técnica de, no maximo,

duas farmacias, sendo uma comercial e uma hospitala
(Art. 20 da Lei n® 5.991, de 1973)

Secao VI
Do Licenciamento

Art. 384. O comércio, a dispensacao, a represemtagalistribuicdo e a importagdo ou
exportacdo de drogas, medicamentos, insumos fautex® e correlatos serdo exercidos
apenas por empresas e estabelecimentos licengmdosorgdo sanitario competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, amformidade com a legislacéo supletiva

baixada pelos mesmos, respeitadas as disposicsiesChgitulo.
(Art. 21 da Lei n° 5.991, de 1973)

Art. 385. O pedido da licenga sera instruido com:
| - prova de constituicdo da empresa;

Il - prova de relac&o contratual entre a empresaueresponséavel técnico, quando for o
caso;

[l - prova de habilitacdo legal do responsavehige, expedida pelo CRF.
(Art. 22 da Lei n° 5.991, de 1973)

Art. 386. Sao condi¢des para a licenca:
| - localizacdo conveniente, sob 0 aspecto saaijtari
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Il - instalagdes independentes e equipamentos glisfagam aos requisitos técnicos
adequados a manipulagcédo e comercializacao pretsdid

[l - assisténcia de técnico responsavel, de cata v art. 378, ressalvadas as excec¢des
previstas neste Capitulo.

Paragrafo anico. A legislagdo supletiva dos Estadims Distrito Federal e dos
Territérios podera reduzir as exigéncias sobre staiacdo e equipamentos, para o
licenciamento de estabelecimentos destinados &térssia farmacéutica no perimetro

suburbano e na zona rural.
(Art. 23 da Lei n®5.991, de 1973)

Art. 387. A licenca para funcionamento do estabelento sera expedida apos

verificagdo da observancia das condicfes fixadste igapitulo e na legislacdo supletiva.
(Art. 24 da Lei n° 5.991, de 1973)

Art. 388. A licenca é vélida pelo prazo de um arse® revalidada por periodos iguais
€ SUCessSIvos.

Paragrafo anico. A revalidacdo de licenca deveraesguerida nos primeiros cento e

vinte dias de cada exercicio.
(Art. 25 da Lei n®5.991, de 1973)

Art. 389. A revalidacdo s6 sera concedida apds rdicagdo do cumprimento das

condicdes sanitérias exigidas para o licenciameatestabelecimento, mediante inspecao.
(Art. 26 da Lei n° 5.991, de 1973)

Art. 390. A transferéncia da propriedade e a ajeada razédo social ou do nome do
estabelecimento n&o interromperdo o prazo de \ddida licenca, sendo, porém, obrigatoria
a comunicacao das alteracOes referidas e a apged8entlos atos que as comprovem, para

averbacéo.
(Art. 27 da Lei n® 5.991, de 1973)

Art. 391. A mudanca do estabelecimento para lodakerso do previsto no
licenciamento dependerd de licenga prévia do Osgédtario competente e do atendimento

das normas exigidas para o licenciamento.
(Art. 28 da Lei n®5.991, de 1973)

Art. 392. O posto de medicamentos tera as condidédisenciamento estabelecidas na

legislac&o supletiva dos Estados, do Distrito Fadedos Territérios.
(Art. 29 da Lei n° 5.991, de 1973)

Art. 393. A fim de atender as necessidades e @eddes de regides desprovidas de
farmacia, drogaria e posto de medicamentos corsdegislacido supletiva dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territérios, o 6rgao sait&rompetente podera licenciar unidade
volante para a dispensacéao de medicamentos castintelacdo elaborada pela Anvisa.
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8 1° A dispensacao sera realizada em meios deotdederrestres, maritimos, fluviais,
lacustres ou aéreos que possuam condi¢cdes adegugdasia dos medicamentos.

§ 2° A licenga de que tratacaputsera concedida a titulo provisério e cancelada téo

logo se estabeleca uma farmacia na regiao.
(Art. 30 da Lei n®5.991, de 1973)

Art. 394. Para o efeito de controle estatisticorgéio sanitario competente dos Estados,
do Distrito Federal e dos Territérios enviara a kayanualmente, até 30 de junho, a relacdo
numeérica dos licenciamentos, das revalidacdes ebdiass concedidas as empresas e aos

estabelecimentos de que trata o art. 384.
(Art. 31 da Lei n° 5.991, de 1973)

Art. 395. As licencas poderdo ser suspensas, assad canceladas no interesse da
saude publica, mediante despacho fundamentado tdadagle competente, assegurado o

direito de defesa em processo administrativo imathupelo 6rgao sanitario.
(Art. 32 da Lei n®5.991, de 1973)

Art. 396. O estabelecimento de dispensacéo queudéexfuncionar por mais de cento e

vinte dias tera sua licenga cancelada.
(Art. 33 da Lei n° 5.991, de 1973)

Art. 397. As farmacias e drogarias poderdo manteursais e filiais que, para efeito de

licenciamento, instalagc&o e responsabilidade, ssyasideradas como autdnomas.
(Art. 34 da Lei n° 5.991, de 1973)

Secao VI
Do Receituario

Art. 398. S6 sera aviada a receita:

| - que estiver escrita a tinta, em vernaculo,gdenso e de modo legivel, observados a
nomenclatura e o sistema de pesos e medidas sficiali

Il - que contiver o nome e o0 endereco residen@agbatiente e, expressamente, 0 modo
de usar a medicacao;

[l - que contiver a data e a assinatura do priofied, 0 endereco do consultério ou da

residéncia e o numero de inscri¢do no respectineatho profissional.
(Caput do art. 35 da Lei n®5.991, de 1973)

8 1° O receituario de medicamentos entorpecentes otea eguiparados e dos demais
sob regime de controle, de acordo com a sua dtassib, obedecerd as disposicdes da

legislacéo federal especifica.
(Paragrafo unico do art. 35 da Lei n® 5.991, de 3p7

8§ 2° A dispensacao e a venda de medicamentos go tgrapéutico dos esterdides ou
peptideos anabolizantes para uso humano estartiibasesa apresentacdo e retencao, pela
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farmacia ou drogaria, da coépia carbonada de reamitétida por médico ou dentista

devidamente registrado no respectivo conselhogsiofial.
(Art. 1° da Lei n® 9.965, de 2000)

§ 3° A receita de que trata o § 2° devera con@gratificagdo do profissional, 0 nimero
de registro no respectivo conselho profissional NC&1 CRO), o niumero do Cadastro de
Pessoa Fisica (CPF), o endereco e o telefone simofass, além do nome e do endereco do
paciente e do coédigo da doenca na Classificacaatigigta Internacional de Doengas e
Problemas Relacionados a Saude (CID), devendo enanésar retida no estabelecimento

farmacéutico por cinco anos.
(Paragrafo Unico do art. 1° da Lei n® 9.965, de @00

8§ 4° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e omiRipios poderéo celebrar convénios

para a fiscalizacdo e o controle da observanciispmsto nos 88 2° e 3°.
[Art. 3° da Lei n°® 9.965, de 2000. O art. 2° naiocfinsolidado, pois faz remisséo a Lei n°® 6.43719&7,
consolidada. (Vide incisos Xl e Xl do art. 578)]

Art. 399. A receita de medicamentos magistrais ieinafis preparados na farmécia

devera ser registrada em livro de receituario.
(Art. 36 da Lei n®5.991, de 1973)

Art. 400. A farmacia, a drogaria e o dispensariargglicamentos teréo livro, segundo
modelo oficial, destinado ao registro das recailmgnedicamentos sob regime de controle
sanitario especial.

Paragrafo unico. O controle do estoque dos proddg¢ogue trata @aput sera feito
mediante registro especial, respeitadas a legslagfecifica para os entorpecentes e 0s a

estes equiparados e as normas baixadas pela Anvisa.
(Art. 37 da Lei n° 5.991, de 1973)

Art. 401. A farméacia e a drogaria dispordo de mHuimpressos para uso nas
embalagens dos produtos aviados, com 0 home eegodeo estabelecimento, o nimero da
licenca sanitéria, 0 nome do responsavel técn@wo@nero do seu registro no CRF.

Paragrafo unicoAlém dos rotulos a que se refereaput a farmacia tera impressos
com os dizeres: “Uso Externo”, “Uso interno”, “Agiguando usar”, “Uso veterinario” e
“VYeneno”.
(Art. 38 da Lei n®5.991, de 1973)

Art. 402. Os dizeres da receita serdo transcridsgialmente no rétulo aposto ao
continente ou involucro do medicamento aviado, eaflata de sua manipulacdo, o nimero de
ordem do registro de receitas e os nomes do paaetd profissional que a prescreveu.

Paragrafo Unico. O responsavel técnico pelo edaipebnto rubricard os rotulos das
formulas aviadas, bem assim a receita correspomdpata devolucdo ao cliente ou

arquivamento, quando for o caso.
(Art. 39 da Lei n° 5.991, de 1973)
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Art. 403. A receita em codigo, para aviamento menéia privativa da instituicdo, so

podera ser prescrita por profissional vinculadoidade hospitalar.
(Art. 40 da Lei n®5.991, de 1973)

Art. 404. Quando a dose do medicamento prescritbapassar os limites
farmacoldgicos ou a prescricdo apresentar incotvpdéides, o responsével técnico pelo

estabelecimento solicitara confirmacéo expresga@ssional que a prescreveu.
(Art. 41 da Lei n®5.991, de 1973)

Art. 405. Na auséncia do responsavel técnico eladcia ou de seu substituto, sera
vedado o aviamento de férmula que dependa de magmna qual figure substancia sob

regime de controle sanitario especial.
(Art. 42 da Lei n®5.991, de 1973)

Art. 406. O registro das receitas e dos medicansestb regime de controle sanitario
especial ndo podera conter rasuras, emendas @ularelades que possam prejudicar a

verificacdo da sua autenticidade.
(Art. 43 da Lei n®5.991, de 1973)

Secao VI
Da Fiscalizacéo

Art. 407. Compete aos 6rgédos de fiscalizacdo s@anidés Estados, do Distrito Federal
e dos Territorios a fiscalizacdo dos estabeleciosentle que trata este Capitulo, para a
verificacdo das condigdes de licenciamento e funaizento.

§ 1° A fiscalizagcdo nos estabelecimentos de que drart. 365 obedecera aos mesmos
preceitos fixados para o controle sanitario dosaiem

§ 2° Na hipotese de ser apurada infracdo ao dspusite Capitulo e nas demais
normas pertinentes, os responsaveis ficardo ssijgcsancdes previstas na legislacdo penal e
administrativa, sem prejuizo da acao disciplinaodente do regime juridico a que estejam

submetidos.
(Art. 44 da Lei n® 5.991, de 1973)

Art. 408. A fiscalizagdo sanitaria de drogas, mawdlientos, insumos farmacéuticos e
correlatos sera exercida pelos Estados, pelo Distederal e pelos Territérios, por meio dos

seus O0rgaos competentes, nos estabelecimentos goenerciem.
(Art. 45 da Lei n° 5.991, de 1973)

Art. 409. No caso de duvida quanto aos rétuloshudas e ao acondicionamento de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos elatmse a fiscalizacdo apreendera duas
unidades de produto, das quais uma sera remetidaapame no 6rgao sanitario competente,
ficando a outra em poder do detentor do produtmatalo-se o termo de apreenséo, em duas
vias, que sera assinado pelo agente fiscalizadopel® responsavel técnico pelo
estabelecimento, ou seu substituto eventual eysénaia deste, por duas testemunhas.
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Paragrafo Unico. Constatada a irregularidade ped@iod sanitario competente, sera

lavrado auto de infracéo, aplicando-se as dispesi¢onstantes do Titulo | do Livro VIII.
(Art. 46 da Lei n®5.991, de 1973)

Art. 410. Para efeito de analise fiscal, procedeésperiodicamente, a colheita de
amostras dos produtos e materiais, nos estabeldtisme&ompreendidos neste Capitulo,
devendo a autoridade fiscalizadora, como medideeptera, em caso de suspeita de alteracao
ou fraude, interditar o estoque existente no lai&lo prazo maximo de sessenta dias, findo o
qual o estoque ficara automaticamente liberadaepsa houver notificacdo em contrario.

8 1° No caso de interdicdo do estoque, a autorifiadalizadora lavrara o auto de
interdicdo correspondente, que sera assinado pelearde, pelo representante legal da
empresa e pelo possuidor ou detentor do produtcseousubstituto legal, e, na auséncia
desses ou em caso de recusa em assinar, por dt@nueshas, especificados no auto a
natureza e demais caracteristicas do produto itedode o motivo da interdi¢&o.

§ 2° A mercadoria interditada ndo podera ser dadanaumo, desviada, alterada ou
substituida no todo ou em parte, sob pena de seeratida, independentemente da acao
penal cabivel.

8§ 3° Para analise fiscal, serdo colhidas amostugs sgrdo colocadas em quatro
invélucros, lavrando a autoridade fiscalizadorautb ale apreensdo em quatro vias, que sera
assinado pelo autuante, pelo representante legaimg@esa, pelo possuidor ou detentor do
produto ou seu substituto legal e, na auséncieedess em caso de recusa em assinar, por
duas testemunhas, especificado no auto a natureaatras caracteristicas do material
apreendido.

§ 4° O numero de amostras sera limitado a quamtidadessaria e suficiente as analises
e aos exames.

§ 5° Dos quatro involucros, tornados individualreeimiviolaveis e convenientemente
autenticados no ato de apreenséo, um ficara enr dodéetentor do produto, com a primeira
via do respectivo auto para efeito de recurso;oossra remetido ao fabricante, com a
segunda via do auto para defesa, em caso de cav@am terceiro sera enviado, no prazo
maximo de cinco dias, ao laboratorio oficial, corterceira via do auto de apreensao para a
analise fiscal; e o quarto ficara em poder da @ldde fiscalizadora, que sera responsavel
pela integridade e conservacao da amostra.

8 6° O laboratorio oficial tera o prazo de trintasd contados da data do recebimento da
amostra, para efetuar a andlise e os exames.

§ 7° Quando se tratar de amostras de produtos ipeireeem prazo inferior ao
estabelecido no § 6°, a andlise devera ser feitaediato.

§ 8° O prazo previsto no 8§ 6° podera ser prorrogexicepcionalmente, por até quinze

dias, por razdes técnicas devidamente justificadas.
(Art. 47 da Lei n® 5.991, de 1973)

Art. 411. Concluida a analise fiscal, o laboratdsicial remetera imediatamente o

laudo respectivo a autoridade fiscalizadora conmpeteque procedera de acordo com a
conclusdo do mesmo.
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8 1° Se o resultado da analise fiscal ndo compmrtenacdo do produto, este serd desde
logo liberado.

8§ 2° Comprovada a alteracdo, falsificacdo, adgéeraou fraude, sera lavrado, de
imediato, auto de infracdo e notificada a empresa micio do processo.

8 3° O indiciado tera o prazo de dez dias, contatfosotificacdo, para apresentar
defesa escrita ou contestar o resultado da anédigeerendo, na segunda hipotese, pericia de
contraprova.

8§ 4° A notificagdo do indiciado sera feita por intédio de funcionario lotado no 6rgéao
sanitario competente ou mediante registro postaloecaso de ele ndo ser localizado ou
encontrado, por meio de edital publicado no ordamabde divulgacao.

8 5° Decorrido o prazo de que trata o 8 3° semoquoetificado apresente defesa ou
contestacéo ao resultado da analise, o laudo sasiderado definitivo e proferida a deciséao

pela autoridade sanitaria competente, consoanposio no Titulo | do Livro VIII.
(Art. 48 da Lei n° 5.991, de 1973)

Art. 412. A pericia de contraprova sera realizaddaforatoério oficial que expedir o
laudo condenatdrio, com a presenca do perito qeteaf a analise fiscal, do perito indicado
pela empresa e do perito indicado pelo o6rgdo fimaddr, utilizando-se as amostras
constantes do involucro em poder do detentor ddytoo

§ 1° A pericia de contraprova sera iniciada emgateze dias apos o recebimento da
defesa apresentada pelo indiciado e concluida miszey dias subsequentes, salvo se
condicdes técnicas exigirem prazo maior.

8 2° Na data fixada para a pericia de contraproy@erito do indiciado apresentara o
invélucro de amostras em seu poder.

8 3° A pericia de contraprova ndo sera realizadaoswer indicio de alteracdo ou
violacdo dos involucros, lavrando-se ata circurgéala sobre o fato, assinada pelos peritos.

8 4° Na hip6tese do § 3°, prevalecerd, para todasfaitos, o laudo de andlise fiscal
condenatoéria.

8 5° Aos peritos serdo fornecidos todos os inforneegssarios a realizagdo da pericia
de contraprova.

8 6° Aplicar-se-a a pericia de contraprova o mesmtodo de analise empregado na
andlise fiscal condenatoria, podendo, porém, s#add outro método de reconhecida eficacia, se
houver concordéancia dos peritos.

§ 7° Os peritos lavraréo termo e laudo do ocoma@ericia de contraprova, que ficardo
arquivados no laboratério oficial, e remeterdao sumnclusdo ao Orgao sanitario de
fiscalizacao.

(Art. 49 da Lei n® 5.991, de 1973.)

Art. 413. Confirmado pela pericia de contraprovaresultado da analise fiscal
condenatdria, devera a autoridade sanitaria comiget@o proferir a sua decisado, determinar a
inutilizacdo do material ou produto, substanciarmwmo, objeto da fraude, falsificacdo ou

adulteracado, observado o disposto no Titulo | dod VIII.
(Art. 50 da Lei n° 5.991, de 1973.)
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Art. 414. Em caso de divergéncia entre os perit@tp ao resultado da analise fiscal
condenatdria ou discordancia entre os resultadesade os da pericia de contraprova, cabera
recurso da parte interessada ou do perito respeinpala analise condenatoéria a autoridade
competente, que determinard a realizacdo de ncumeyericial sobre a amostra em poder
do laboratorio oficial de controle.

8§ 1° O recurso de que trata este artigo deverdansmposto no prazo de dez dias,
contados da data da conclusao da pericia de cooweap

8§ 2° A autoridade que receber o recurso deverd@idscbre o0 mesmo no prazo de dez
dias, contados da data do seu recebimento.

8§ 3° Esgotado o prazo referido no § 2°, sem decisdecurso, prevalecera o resultado

da pericia de contraprova.
(Art. 51 da Lei n®5.991, de 1973)

Art. 415. Configurada infracdo por inobservanciapieceitos ético-profissionais, o

orgéao fiscalizador comunicara o fato ao CRF dalico.
(Art. 52 da Lei n° 5.991, de 1973)

Art. 416. Nao podera ter exercicio nos 6rgdos dealfizacdo sanitaria o servidor
publico que for socio ou acionista, de qualqueegartia, de empresa ou estabelecimento que
explore o comércio de drogas, medicamentos, insdanggcéuticos e correlatos, ou que lhes

preste servico.
(Art. 53 da Lei n®5.991, de 1973)

Art. 417. A Anvisa baixara normas sobre:

| - a padronizacao do registro do estoque e daavendlispensacao dos medicamentos
sob controle sanitario especial, atendida a legfisigpertinente;

Il - os estoques minimos de determinados medicaments estabelecimentos de
dispensacao, observado o quadro nosoldgico local;

lIl - os medicamentos e materiais destinados adatento de emergéncia, incluidos os

soros profilaticos.
(Art. 54 da Lei n®5.991, de 1973)

Art. 418. E vedado utilizar qualquer dependénciafatenacia ou da drogaria como

consultério ou para outro fim diverso do licenciauoe
(Art. 55 da Lei n° 5.991, de 1973)

Art. 419. As farmacias e drogarias sdo obrigadasaater plantdo, pelo sistema de
rodizio, para atendimento ininterrupto a comunidam®soante normas a serem baixadas

pelos Estados, Distrito Federal, Territorios e MipiDs.
(Art. 56 da Lei n°5.991, de 1973. Os arts. 57 eXduriram-se.)
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CAPITULO XilI
DO MEDICAMENTO GENERICO
Art. 420. O orgéao federal responsavel pela vigi@sanitaria regulamentara:

| - os critérios e as condicbes para o0 registro €oatrole de qualidade dos
medicamentos genéricos;

Il - os critérios para as provas de biodisponibidid de produtos farmacéuticos em
geral;

Il - os critérios para a afericdo da equivaléntgeapéutica, mediante as provas de
bioequivaléncia de medicamentos genéricos, passagterizacdo de sua intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensacdo de medicarsemg@néricos Nnos servicos
farmacéuticos governamentais e privados, respeitadadecisdo expressa de nao
intercambialidade do profissional prescritor.

(Art. 2° da Lei n® 9.787, de 1999, alterado pela
Medida Provis6ria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 421. As aquisicbes de medicamentos, sob gealmodalidade de compra, e as
prescricdes médicas e odontologicas de medicamentmsambito do SUS, adotaréo,
obrigatoriamente, a Denominacdo Comum Brasileit@RpPou, na sua falta, a Denominacéo
Comum Internacional (DCI).

§ 1° O orgéao federal responsavel pela vigilancidt&aa editara, periodicamente, a
relacdo de medicamentos registrados no Pais, déoacom a classificagdo farmacolégica da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAWgente e segundo a DCB ou, na
sua falta, a DCI, com os respectivos homes comgreiampresas fabricantes.

8 2° Nas aquisi¢oes de medicamentos a que se cefeygut 0 medicamento geneérico,
quando houver, terd preferéncia sobre os demaoadi¢des de igualdade de preco.

8§ 3° Nos editais, propostas licitatorias e congrate aquisicdo de medicamentos, no
ambito do SUS, serdo exigidos, no que couber, paciégacdes técnicas dos produtos, 0s
respectivos métodos de controle de qualidade sensatica de certificacdo de conformidade.

8§ 4° A entrega dos medicamentos adquiridos semaathada dos respectivos laudos

de qualidade.
(Art. 3° da Lei n®9.787, de 1999)

Art. 422. E o Poder Executivo Federal autorizadpramover medidas especiais
relacionadas com o registro, a fabricacdo, o regér@ndmico-fiscal, a distribuicdo e a
dispensacao de medicamentos genéricos de questat&apitulo, com vistas a estimular sua
adocéao e seu uso no Pais.

Paragrafo Unico. O Ministério da Salude promoveraamemos que assegurem ampla
comunicacao, informacao e educacéo sobre os meglitasgenéricos.
(Art. 4° da Lei n®9.787, de 1999)



133

Art. 423. O Ministério da Saude promovera program@sapoio ao desenvolvimento
técnico-cientifico aplicado a melhoria da qualiddde medicamentos.

Paragrafo Unico. Sera buscada a cooperacdo deiig@is nacionais e internacionais
relacionadas com a afericdo da qualidade de meditas
(Art. 5° da Lei n® 9.787, de 1999. O art. 6° exase.)

CAPITULO XIV
DO CONTROLE DO USO DA TALIDOMIDA

Art. 424. O uso do medicamento talidomida, sob m&genérico ou qualquer marca de
fantasia, esta sujeito a normas especiais de ¢erdgréiscalizacdo emitidas pela autoridade
sanitaria federal competente, nas quais se inclaarigatoriamente:

| - prescricdo em formulario especial e numerado;

Il - retencdo do receituario pela farmacia e remeds uma via para o orgao de
vigilancia sanitaria correspondente;

[l - embalagem e rotulo que exibam ostensivamentproibicdo de seu uso por
mulheres gravidas ou sob risco de engravidar, aaohgula de texto, em linguagem popular,
que explicite a grande probabilidade de ocorrédei@feitos teratogénicos associados a esse
uso;

IV - bula que contenha as informacfes completasesalmiroga, inclusive o relato dos
efeitos teratogénicos comprovados, acompanhadaeduoot de responsabilidade a ser

obrigatoriamente assinado pelo médico e pelo p&gian ato da entrega do medicamento.
(Art. 1° da Lei n® 10.651, de 2003)

Art. 425. A talidomida néo sera fornecida ou veadam farmacias comerciais e sua
distribuicdo no Pais sera feita exclusivamente oplogramas expressamente qualificados
pela autoridade federal competente, vedado seledmnento em cartelas ou amostras

desacompanhadas de embalagem, rétulo ou bula.
(Art. 2° da Lei n° 10.651, de 2003)

Art. 426. Os programas expressamente qualificaetss qutoridade federal competente
devem oferecer:

| - orientacdo completa a todos os usuarios daotalida sobre os efeitos teratogénicos
provaveis do uso da droga por gestante;

Il - todos os métodos contraceptivos as mulhenesjdade fértil, em tratamento de

hanseniase ou de qualquer outra doenca com o emgadglidomida.
(Art. 3° da Lei n° 10.651, de 2003)

Art. 427. Cabe ao poder publico:

| - promover campanhas permanentes de educacée ashronsequéncias do uso da
talidomida por gestantes e de informacao sobraeeesséo de pensao especial aos portadores
da respectiva sindrome, conforme legislacao espa@&i vigor;
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Il - incentivar o desenvolvimento cientifico de gaomais segura para substituir a
talidomida no tratamento das doencas nas quaiesiasendo utilizada.
(Art. 4° da Lei n® 10.651, de 2003)

CAPITULO XV
DA REGULACAO DO SETOR FARMACEUTICO

Art. 428. Este Capitulo estabelece normas de regaoldo setor farmacéutico, com a
finalidade de promover a assisténcia farmacéutipapailacdo, por meio de mecanismos que

estimulem a oferta de medicamentos e a compettiadio setor.
(Art. 1° da Lei n° 10.742, de 2003)

Art. 429. Aplica-se o disposto neste Capitulo apresas produtoras de medicamentos,
as farmécias e drogarias, aos representantesstabuldoras de medicamentos, e, de igual
modo, a quaisquer pessoas juridicas de direitoiqmiblu privado, inclusive associa¢cbes de
entidades ou pessoas, constituidas de fato ourgiéodiainda que temporariamente, com ou

sem personalidade juridica, que, de alguma marauam no setor farmacéutico.
(Art. 2° da Lei n® 10.742, de 2003)

Art. 430. Para os efeitos deste Capitulo, sdo ddetas definicdes correspondentes aos
incisos VI, VIII, Xl e XVI do art. 368 e a de “emgsa produtora de medicamento”, assim
considerando o estabelecimento industrial que,amler sobre matéria-prima ou produto
intermediério, modifica-lhes a natureza, o acabamem apresentacdo ou a finalidade do
produto, gerando, por meio desse processo, meditame

Paragrafo Unico. Equipara-se a empresa produtoraedicamento o estabelecimento
importador de medicamento de procedéncia estrangpie tem registro do respectivo
produto importado junto a Anvisa.

(Art. 3° da Lei n° 10.742, de 2003)

Art. 431. As empresas produtoras de medicamentesr@ie observar, para o ajuste e
determinacdo de seus precos, as regras definidées Gapitulo, a partir de 7 de outubro de
2003, ficando vedado qualquer ajuste em desacamiceste Capitulo.

8§ 1° O ajuste de pregcos de medicamentos sera lbaseadnodelo de teto de precos
calculado com base em um indice, em um fator déutradade e em um fator de ajuste de
precos relativos intra-setor e entre setores.

§ 2° O indice utilizado, para fins do ajuste previso § 1°, é o Indice Nacional de
Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), calculado peistiluto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE).
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§ 3° O fator de produtividade, expresso em pereénéio mecanismo que permite
repassar aos consumidores, por meio dos precomedsamentos, projecdes de ganhos de
produtividade das empresas produtoras de medicament

§ 4° O fator de ajuste de pregos relativos, express percentual, € composto de duas
parcelas:

| — a parcela do fator de ajuste de precos relatintra-setor, que sera calculada com
base no poder de mercado, que é determinado, emtres, pelo poder de monopdlio ou
oligopolio, na assimetria de informacao e nas bras& entrada;

Il — a parcela do fator de ajuste de precos relatentre setores, que sera calculada com
base na variacdo dos custos dos insumos, desdrmiguristos ndo sejam recuperados pelo
cOmputo do indice previsto no § 2°.

8§ 5° Compete a Camara de Regulagdo do Mercado deaneentos (CMED), criada
pelo art. 432, propor critérios de composicao @dbsrés a que se refere o 8 1°, bem como o
grau de desagregacao de tais fatores, seja poutprqubr mercado relevante ou por grupos
de mercados relevantes, a serem reguladas até &zdmbro de 2003, na forma do art. 84
da Constituicdo Federal.

§ 6° A CMED dara transparéncia e publicidade aibérios a que se referem os 88 1° e
2°.
§ 7° Os ajustes de precgos ocorrerao anualmente.
(Art. 4° da Lei n® 10.742, de 2003. Os 8§ 8° @& exauridos)

Art. 432. Fica criada a Camara de Regulagcéo do Mercde Medicamentos (CMED),
do Conselho de Governo, que tem por objetivos g&ajamplementacdo e coordenacédo de
atividades relativas a regulagdo econdmica do rderade medicamentos, voltados a
promover a assisténcia farmacéutica a populacaanp de mecanismos que estimulem a
oferta de medicamentos e a competitividade do.setor

Paragrafo unico. A composicao da CMED sera defiardaato do Poder Executivo.
(Art. 5° da Lei n® 10.742, de 2003)

Art. 433. Compete a CMED, dentre outros atos nécessa consecucdo dos objetivos
a que se destina este Capitulo:

| — definir diretrizes e procedimentos relativosegulacdo econémica do mercado de
medicamentos;

Il — estabelecer critérios para fixacdo e ajustprdeos de medicamentos;

[ll — definir, com clareza, os critérios para aafffo dos precos dos produtos novos e
novas apresentacdes de medicamentos, nos ternans dd4;

IV — decidir pela exclusdo de grupos, classes,lasbes de medicamentos e produtos
farmacéuticos da incidéncia de critérios de estaiakento ou ajuste de precos, bem como
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decidir pela eventual reinclusdo de grupos, clasdsclasses de medicamentos e produtos
farmacéuticos a incidéncia de critérios de detesig@éin ou ajuste de precos, nos termos deste
Capitulo;

V — estabelecer critérios para fixagdo de margensodhercializacdo de medicamentos
a serem observados pelos representantes, distibajdfarmacias e drogarias, inclusive das
margens de farméacias voltadas especificamente aodiatento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente dest@sgiia médica,;

VI — coordenar ac¢des dos orgdos componentes da OME&Das a implementacédo dos
objetivos previstos no art. 432;

VIl — sugerir a adoc¢ao, pelos orgaos competentesdicetrizes e procedimentos
voltados a implementacéo da politica de acessad&camentos;

VIII — propor a adocdo de legislacbes e regulanpéets referentes a regulacao
econdmica do mercado de medicamentos;

IX — opinar sobre regulamentacdes que envolvamtagiio de medicamentos;

X — assegurar o efetivo repasse aos precos dosaneeitos de qualquer alteracdo da
carga tributaria;

Xl — sugerir a celebragdo de acordos e convéniesniacionais relativos ao setor de
medicamentos;

XII — monitorar, para os fins deste Capitulo, o cadb de medicamentos, podendo,
para tanto, requisitar informacdes sobre produgdsyumos, matérias-primas, vendas e
quaisquer outros dados que julgar necessarios exgielo desta competéncia, em poder de
pessoas de direito publico ou privado;

XIII — zelar pela protecdo dos interesses do coimmage medicamentos;

XIV — decidir sobre a aplicacao de penalidadesiptay neste Capitulo e, relativamente
ao mercado de medicamentos, aquelas previstasim& B€78, de 11 de setembro de 1990,
sem prejuizo das competéncias dos demais oOrgacSisiema Nacional de Defesa do
Consumidor;

XV — elaborar seu regimento interno.
(Art. 6° da Lei n® 10.742, de 2003)

Art. 434. A partir de 7 de outubro de 2003, os ptod novos e as novas apresentacdes
de medicamentos que venham a ser incluidos nadist@arodutos comercializados pela
empresa produtora deverdo observar, para fins fisigd® de precos iniciais, 0s critérios
estabelecidos pela CMED.

8§ 1° Para fins do calculo do preco referidocaputdeste artigo, a CMED utilizara as
informacgdes fornecidas a Anvisa por ocasido doduede registro ou de sua renovagao, sem
prejuizo de outras que venham a ser por ela sulet

§ 2° A CMED regulamentara prazos para analisegetmg de produtos novos e novas

apresentacoes.
(Art. 7° da Lei n® 10.742, de 2003)
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Art. 435. O descumprimento de atos emanados pela CMED, niexede suas
competéncias de regulacdo e monitoramento do nwrdadmedicamentos, bem como o
descumprimento de norma prevista neste Capitujejtam-se as sancdes administrativas
previstas no art. 56 da Lei n® 8.078, de 11 derdmte de 1990.

Paragrafo Unico. A recusa, omissdo, falsidade dardamento injustificado de
informacfes ou documentos requeridos nos termo® degpitulo ou por ato da CMED
sujeitam-se a multa diaria de dez mil reais, podesgl aumentada em até vinte vezes, se

necessario, para garantir eficacia.
(Art. 8° da Lei n® 10.742, de 2003)

Art. 436. Fica extinta a Camara de Medicamentaadarpela Lei n® 10.213, de 27 de
marco de 2001, cujas competéncias e atribuicbealsimvidas pela CMED.

Paragrafo Unico. Os processos, documentos e depxpsdientes relativos as

competéncias e atribuicbes absorvidas pela CMED tana tramitagéo por ela disciplinada.
(Art. 9° da Lei n° 10.742, de 2003)

LIVRO IV
DO SANGUE, COMPONENTES E HEMODERIVADOS

TITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 437. Este Livro dispde sobre captacdo, prateg@d doador e ao receptor, coleta,
processamento, estocagem, distribuicdo e transfis&angue, dos seus componentes e de
hemoderivados, vedada a compra, a venda ou quatgquey tipo de comercializacdo de
sangue, dos seus componentes ou de hemoderivadotyde o territdério nacional, por
pessoas fisicas ou juridicas, em carater eventugleananente, que estejam em desacordo

com o ordenamento institucional estabelecido naddl | e 1l deste Livro.
(Art. 1° da Lei n° 10.205, de 2001)

Paragrafo Unico. Ndo se considera como comeraidiizaa cobranca de valores
referentes a insumos, materiais, exames sorolggicasioematoldgicos e demais exames
laboratoriais definidos pela legislacdo competergalizados para a selecdo de sangue, dos
seus componentes e de hemoderivados, bem comaéniosqror servicos médicos prestados

na assisténcia aos pacientes e aos doadores.
(Paragrafo Unico do art. 2° da Lei n°® 10.205, d®20

Art. 438. Para efeitos do disposto nos Titulodlldeste Livro, entende-se por sangue,
seus componentes e hemoderivados os produtos eodubgs originados do sangue humano
venoso, placentario ou de corddo umbilical, indisagpara diagnostico, prevencao e
tratamento de doencas, assim definidos:

| - sangue: a quantidade total de tecido obtiddos;éo;
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Il - componentes: os produtos oriundos do sangia @a do plasma, obtidos por meio
de processamento fisico;

Il - hemoderivados: os produtos oriundos do sartgted ou do plasma, obtidos por

meio de processamento fisico-quimico ou biotecnobdg
(Art. 2° da Lei n® 10.205, de 2001)

Paragrafo Unicolntegram o conjunto referido ncaput os reagentes e insumos para
diagndstico que sao produtos e subprodutos deabsoatorial oriundos do sangue total e de

outras fontes.
(Art. 4° da Lei n° 10.205, de 2001)

Art. 439. Sao atividades hemoterapicas, para asdindisposto nos Titulos | e Il deste
Livro, todo conjunto de acdes referentes ao exerdigs especialidades previstas em normas
técnicas ou regulamentos do Ministério da Sauden ala protecdo especifica ao doador, ao
receptor e aos profissionais envolvidos, compreahate

| - captacdo, triagem clinica, laboratorial, sogiatd, imunoematoldgica e demais
exames laboratoriais do doador e do receptor, aoletentificacdo, processamento,
estocagem, distribuicdo, orientacdo e transfusasahgue, dos seus componentes e de
hemoderivados, com finalidade terapéutica ou dgUies;

Il - orientacéo, supervisao e indicacédo da trad&fue sangue, dos seus componentes e
de hemoderivados;

lll - procedimentos hemoterapicos especiais, cofaceses, transfusdes autologas, de
substituicdo e intra-uterina, criobiologia e outjoe advenham de desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico, desde que validados pelas normagéiscou regulamentos do Ministério da
Saude;

IV - controle e garantia de qualidade dos procedin® equipamentos, reagentes e
correlatos;

V - prevencdo, diagnostico e atendimento imediads deacdes transfusionais e
adversas;

VI - prevencdo, triagem, diagnostico e aconselhamerdas doencas
hemotransmissiveis;

VII - protecéo e orientacdo do doador inapto e emraminhamento as unidades que
promovam sua reabilitacdo ou promovam os supotiesca, terapéutico e laboratorial
necessarios ao seu bem-estar fisico e emocional.

8 1° A hemoterapia é uma especialidade médicatestda e subsidiaria de diversas
acOes meédico-sanitarias corretivas e preventivagytie/o ao bem-estar individual e coletivo,
e integra, indissoluvelmente, o processo de assist@ saude.

8§ 2° Os orgédos e as entidades que executam ou memh&xecutar atividades
hemoterapicas estdo sujeitos, obrigatoriamentat@izacdo anual concedida, em cada nivel
de governo, pelo 6rgéo de vigilancia sanitaria,deb&las as normas estabelecidas pelo

Ministério da Saude.
(Art. 3° da Lei n° 10.205, de 2001)
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Art. 440. O Ministério da Saude, por intermédio @gao definido no regulamento,
elaborara as normas técnicas e demais atos regukme® que disciplinardo as atividades
hemoterapicas conforme disposi¢cdes dos Tituld$ deste Livro.

(Art. 5° da Lei n° 10.205, de 2001)

Art. 441. Todos os materiais e substancias ou ledoe que entrem diretamente em
contato com 0 sangue coletado para fins transfasipbbem como 0s reagentes e insumos
para laboratorio utilizados para o cumprimentord@snas técnicas, devem ser registrados ou

autorizados pelo érgao de vigilancia sanitaria cetente do Ministério da Saude.
(Art. 6° da Lei n° 10.205, de 2001)

Art. 442. As atividades hemoterapicas devem estarasponsabilidade de um médico
hemoterapeuta ou hematologista, admitindo-se, tantee nos locais onde nao haja esses
especialistas, sua substituicdo por outro médigadmente treinado para bem desempenhar
suas responsabilidades, em hemocentros ou outtabekstimentos credenciados pelo
Ministério da Saude.

(Art. 7° da Lei n® 10.205, de 2001)

TiTULO Il
DA POLITICA NACIONAL DE SANGUE, COMPONENTES E
HEMODERIVADOS

CAPITULO |
DO ORDENAMENTO INSTITUCIONAL

Art. 443. A Politica Nacional de Sangue, ComporerdeHemoderivados tera por
finalidade garantir a auto-suficiéncia do Pais @esstor e harmonizar as acdes do poder
publico em todos os niveis de governo, e sera ingaiéada, no Ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), pelo Sistema Nacional de Sangue Canfemne Derivados (SINASAN),
composto por:

| - organismos operacionais de captacao e obtee&inacao, coleta, processamento,
controle e garantia de qualidade, estocagem, luisgdo e transfusdo de sangue, dos seus
componentes e de hemoderivados;

Il - centros de producdo de hemoderivados e desquer produtos industrializados a
partir do sangue venoso e placentéario, ou outrbdaxbpor novas tecnologias, indicados para
o diagnostico, a prevencao e o tratamento de deenca

§ 1° O Ministério da Saude editara planos e progsaguadrienais voltados para a
Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemadi®s, como parte integrante e
especifica do Plano Plurianual da Uniéo.
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§ 2° Para atingir essas finalidades, o Ministérgo Shude promovera as medidas
indispensaveis ao desenvolvimento institucionatapacitacdo gerencial e técnica da rede de

unidades que integram o Sinasan.
(Art. 8° da Lei n° 10.205, de 2001)

Art. 444, Sao orgaos de apoio do Sinasan:

| - 6rgdos de vigilancia sanitaria e epidemiologice visem ao controle da qualidade
do sangue, dos seus componentes e dos hemoderagogdo insumo indispensavel para
acOes de hemoterapia;

Il - laboratérios de referéncia para controle eagaa de qualidade do sangue, dos seus
componentes e dos hemoderivados, bem como de issbhéasicos utilizados nos processos
hemoterapicos, e confirmacdo de doadores e amasasivas, e dos reativos e insumos
diagnosticos utilizados para a protecdo das atiesldemoterapicas;

Il - outros Orgaos e entidades que envolvam ap@enentes a Politica de que trata

este Titulo.
(Art. 9° da Lei n° 10.205, de 2001)

Art. 445. A Politica Nacional de Sangue, Componeetéiemoderivados observara os
principios e diretrizes do SUS.

Paragrafo dnico. Os servi¢cos privados, com ou ses lficrativos, assim como 0s
servi¢os publicos, em qualquer nivel de governe, dgsenvolvam atividades hemoterapicas

subordinam-se tecnicamente as normas emanadasdaiEep competentes.
(Art. 10 da Lei n® 10.205, de 2001)

Art. 446. A Politica Nacional de Sangue, Comporenée Hemoderivados sera
desenvolvida por meio da rede nacional de serdigobemoterapia, publicos ou privados,
com ou sem fins lucrativos, de forma hierarquicategrada, de acordo com regulamento
emanado do Ministério da Saude.

8 1° Os servicos integrantes da rede nacionalulddos ou ndo a Unido, aos Estados,
ao Distrito Federal e aos Municipios, reger-se€gusdo 0s respectivos regulamentos e as
normas técnicas pertinentes, observadas as diSpegips Titulos | e Il deste Livro.

§ 2° Os servigos integrantes da rede nacional skr&@brangéncia nacional, regional,

interestadual, estadual, municipal ou local, canfoseu ambito de atuagéo.
(Art. 11 da Lei n° 10.205, de 2001)

Art. 447. O Ministério da Saude promovera as medidadispensaveis ao
desenvolvimento institucional, a modernizacdo agstrativa, & capacitacdo gerencial e a
consolidacéo fisica, tecnoldgica, econémica e finaa da rede publica de unidades que

integram o Sinasan.
(Art. 12 da Lei n° 10.205, de 2001)
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Art. 448. Cada unidade da Federagdo implantarégaibriamente, no prazo de cento e
oitenta dias, contados da publicacdo da Lei n°0B).de 21 de marco de 2001, o Sistema
Estadual de Sangue, Componentes e Derivados, oteslens principios e as diretrizes

especificados no Capitulo 1l deste Titulo.
(Art. 13 da Lei n® 10.205, de 2001)

CAPITULO Il
DOS PRINCIPIOS E DAS DIRETRIZES

Art. 449. A Politica Nacional de Sangue, Comporestéiemoderivados rege-se pelos
seguintes principios e diretrizes:

| - universalizacdo do atendimento a populacao;

Il - utilizacdo exclusiva da doacao voluntaria, m@munerada, do sangue, cabendo ao
poder publico estimula-la como ato relevante delanedade humana e compromisso social;

[l - proibicdo de remuneracédo ao doador pela dodedsangue;

IV - proibicdo da comercializagdo da coleta, docpssamento, da estocagem, da
distribuicao e da transfusdo do sangue, dos compese de hemoderivados;

V - permissdo de remuneragdo dos custos dos insueamentes, materiais descartaveis
e da mao-de-obra especializada, inclusive honardniédicos, na forma do regulamento dos
Titulos | e 1l deste Livro e das normas técnicadiluistério da Saude;

VI - protecéo da saude do doador e do receptorantedinformacdo ao candidato a
doacdo sobre os procedimentos a que sera submesidryidados que devera tomar e as
possiveis reacfes adversas decorrentes da doapac;dmo qualquer anomalia importante
identificada quando dos testes laboratoriais, ger@o-Ihe o sigilo dos resultados;

VIl - obrigatoriedade de responsabilidade, supérvie assisténcia meédica na triagem
de doadores, que avaliara seu estado de saldeoleta cde sangue e durante o ato
transfusional, assim como no periodo pré e pésimnaional imediatos;

VIII - direito a informacdo sobre a origem e a mwéncia do sangue, dos seus
componentes e dos hemoderivados, bem como soleevigosde hemoterapia responsavel
pela origem destes;

IX - participacéo de entidades civis brasileiraspnacesso de fiscalizagéo, vigilancia e
controle das acgOes desenvolvidas no ambito dosnsast Nacional e Estaduais de Sangue,
Componentes e Hemoderivados;

X - obrigatoriedade de que todos os materiais csubstancias que entrem em contato
com o0 sangue coletado, com finalidade transfusioham como seus componentes e
derivados, sejam estéreis, apirogénicos e dese#mtav

Xl - segurangca na estocagem e no transporte dousartps componentes e dos
hemoderivados, na forma das normas técnicas edifsda Sinasan;

XIlI - obrigatoriedade de testagem individualizada chda amostra ou unidade de
sangue coletado, sendo proibida a testagem de r@asost unidades de sangue em conjunto, a
menos gue novos avancgos tecnologicos a justifiguEme em que a sua execucdo fica
subordinada a portaria especifica do Ministéri®@dade, proposta pelo Sinasan.
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§ 1° E vedada a doagdo ou exportacdo de sanguesediss componentes e de
hemoderivados, exceto em casos de solidariedagimational ou quando houver excedentes
nas necessidades nacionais em produtos acabados:; imdicacdo médica com finalidade de
elucidacao diagndstica, ou ainda nos acordos aatws pelo 0rgdo gestor do Sinasan para
processamento ou obtencdo de derivados por meialtdetecnologia, ndo acessivel ou
disponivel no Pais.

§ 2° Periodicamente, os servic¢os integrantes azulados ao Sinasan deverao transferir
para os centros de producdo de hemoterapicos gowentais as quantidades excedentes de
plasma.

§ 3° Caso haja excedente de matéria-prima quees@peapacidade de absorgdo dos
centros governamentais, o material podera ser eénbado a outros centros, resguardado o
principio da ndo-comercializacao.

(Art. 14 da Lei n® 10.205, de 2001)

CAPITULO 11l
DO CAMPO DE ATUACAO
Art. 450. A Politica Nacional de Sangue, Comporestelemoderivados objetivara:
| - incentivo as campanhas educativas de estimdt@éao regular de sangue;

Il - recrutamento e triagem clinica e laboratodal doador, coleta, fracionamento,
processamento, estocagem, distribuicdo, provasdeamatoldgicas, utilizacdo e descarte de
sangue, dos seus componentes e de hemoderivados;

[l - verificacdo e aplicacdo permanente de métadasdes de controle de qualidade do
sangue, dos seus componentes e dos hemoderivados;

IV - instituicdo de mecanismos de controle do desode todo o material utilizado na
atividade hemoterapica, para que se evite a conégdd ambiental, devendo todos os
materiais e as substancias que entrem em contato @osangue coletado, 0s seus
componentes e 0os hemoderivados ser esterilizadiogioerados apds seu uso;

V - fiscalizacdo da utilizacdo ou estocagem de @sangos seus componentes e de
hemoderivados em todas as instituicbes publicaspavadas que exercam atividade
hemoterapica;

VI - implementagdo, acompanhamento e verificacdoobtlaervancia das normas
relativas & manutencao de equipamentos e instaldigieas dos 6rgdos que integram a Rede
Nacional dos Servicos de Hemoterapia,

VIl - orientacdo e apoio nos casos de reacdes fusineais e doencas pos-
transfusionais de sangue, dos seus componentesexaelerivados;

VIII - participacdo na formacdo e no aperfeicoarmede recursos humanos em
hemoterapia e hematologia;

IX - ensino, pesquisa e desenvolvimento tecnoléginchemoterapia e hematologia;

X - implementacdo de sistemas informatizados catasia formacao e estruturacao de
banco de dados e disseminacao de informacdes dgired, operacionais e epidemioldgicas;
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XI - producao de derivados industrializados demkag reagentes, para uso laboratorial
em hemoterapia e em hematologia, e autorizacdo qupussicdo de anti-soros ou outros

produtos derivados do sangue, essenciais parajaipa® diagndstico.
(Art. 15 da Lei n° 10.205, de 2001)

CAPITULO IV
DA DIRECAO E DA GESTAO

Art. 451. A Politica Nacional de Sangue, Comporenée Hemoderivados, cuja
execucao estara a cargo do Sinasan, sera dirgidajvel nacional, por 6rgdo especifico do
Ministério da Saude, que devera:

| - coordenar as ac¢Oes do Sinasan;

Il - fixar e atualizar normas gerais relativas amgiie, aos seus componentes e aos
hemoderivados para sua obtenc&o, seu controlepreeessamento e sua utilizagcdo, assim
COMO aos iNsumos e equipamentos necessarios @adevihemoterapica;

[l - propor, em integragdo com a vigilancia sat@A normas gerais para 0
funcionamento dos érgdos que integram o Sinas&ueaidas as normas técnicas;

IV - integrar-se aos 6rgaos de vigilancia sanitéri@pidemioldgica e aos laboratdrios
oficiais para assegurar a qualidade do sanguesealgs componentes e dos hemoderivados e
dos respectivos insumos basicos;

V - propor as esferas do poder publico os instruoselegais que se fizerem necessarios
ao funcionamento do Sinasan;

VI - organizar e manter atualizado cadastro natiolws Orgdos que compdem o
Sinasan;

VII - propor aos orgaos competentes da area deagédaccritérios para a formacéo de
recursos humanos especializados necessarios aaggali de atividades hemoterapicas e a
obtencédo, ao controle, ao processamento, a estocamelistribuicdo, a transfusdo e ao
descarte de sangue, dos seus componentes e deensaubas, inclusive a implementagéo da
disciplina de Hemoterapia nos cursos de graduaéilican

VIII - estabelecer critérios e conceder autorizapaca importacdo e exportacdo de
sangue, dos seus componentes e de hemoderivadesyaio o disposto no § 1° do art. 449 e
no paragrafo unico do art. 456;

IX - estimular a pesquisa cientifica e tecnolégiecionada com o sangue, 0s seus
componentes e os hemoderivados, com reagentesradagara diagnostico e com as areas
de hemoterapia e hematologia;

X - fixar requisitos para a caracterizacdo de caémpma dos 6rgdos que compdem o
Sinasan, de acordo com seu ordenamento institu@stabelecido no art. 450;

XI - estabelecer critérios de articulagdo do Sinagam 6rgados e entidades nacionais e
estrangeiras de cooperacao técnico-cientifica;

Xl - avaliar a necessidade nacional de sangue, skiss componentes e de
hemoderivados de uso terapéutico, bem como de fo®dle uso laboratorial, e propor
investimentos para a sua obtencao e producéo;
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XIlII - estabelecer mecanismos que garantam resEn&angue, dos seus componentes e
de hemoderivados e sua mobilizacdo em caso deidaldenpublica;

XIV - incentivar e colaborar com a regulamentac&o afividade industrial e sua
operacionalizacdo para producdo de equipamentossands indispensaveis a atividade
hemoterapica, inclusive com os centros de proddedwemoderivados;

XV - estabelecer prioridades, analisar projetoslaags operativos dos 6rgdos que
compdem a Rede Nacional de Servicos de Hemotezagmampanhar sua execucao;

XVI - avaliar e acompanhar o desempenho técnico atasdades dos Sistemas
Estaduais de Sangue, Componentes e Hemoderivados;

XVII - auxiliar na elaboracdo de verbetes da Fawpa@ Brasileira relativos aos
hemoterapicos e reagentes utilizados em hemotezdm@aatologia;

XVIII - propor normas gerais sobre higiene e seggaado trabalho nas atividades
hemoterapicas, assim como sobre o descarte detpsoduejeitos oriundos das atividades

hemoterapicas.
(Art. 16 da Lei n® 10.205, de 2001)

Art. 452. Os Estados, o Distrito Federal e os Mipnis, por meio de suas Secretarias
de Saude ou equivalentes, coordenardo a execusdacfas do Sinasan no seu ambito de

atuagdo, em articulagdo com o Ministério da Saude.
(Art. 17 da Lei n° 10.205, de 2001)

Art. 453. O Conselho Nacional de Saude (CNS) atmar&efinicdo da politica do
Sinasan e acompanhara o cumprimento das disposipbssantes nos Titulos | e Il deste

Livro.
(Art. 18 da Lei n® 10.205, de 2001. O art. 19 ftado.)

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Art. 454. O Sinasan promovera a estruturacdo dee Réalional de Servicos de
Hemoterapia e Laboratorios de Referéncia Estadiml ®lunicipal para controle de
gualidade, a fim de garantir a auto-suficiénciaioreal em sangue, seus componentes e
hemoderivados.

Paragrafo Unico. A implantacdo do Sinasan seré paohada pelo Conselho Nacional
de Saude.
(Art. 20 da Lei n°® 10.205, de 2001)

Art. 455. Os centros de producdo de derivados @snph, publicos e privados,
informardo aos 6rgdos de vigilancia sanitaria geoni e a quantidade de matéria-prima que
deverd ser testada obrigatoriamente, bem como ed&dm de produtos acabados ou semi-

acabados.
(Art. 21 da Lei n® 10.205, de 2001)
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Art. 456. A distribuicdo e a producdo de hemodeldga produzidos no Pais ou
importados sera objeto de regulamentacao por garkinistério da Saude.

Paragrafo Unico. O Sinasan coordenara, controlarfisaalizara a utilizacdo de
hemoderivados importados ou produzidos no Paistabadecerd regras que atendam os

interesses e as necessidades nacionais, bem adefesa da producéo brasileira.
(Art. 22 da Lei n° 10.205, de 2001)

Art. 457. A aférese nao-terapéutica para fins derado de hemoderivados é atividade

exclusiva do setor publico, regulada por normac§ipe.
(Art. 23 da Lei n° 10.205, de 2001)

Art. 458. O processamento do sangue, dos seus cemigs € dos hemoderivados, bem
como o controle sorolégico e imunoematoldgico, padser da responsabilidade de
profissional farmacéutico, médico hemoterapeutamBdico ou de profissional da area de
saude com nivel universitario, com habilitagdo emc@ssos produtivos e de garantia e

certificacdo de qualidade em saude.
(Art. 24 da Lei n® 10.205, de 2001. O art. 25 exkage.)

Art. 459. O Poder Executivo, por intermédio do Mtario da Saude, regulamentara,
mediante decreto, a organizacdo e o funcionamenfirthsan, ficando autorizado a editar os
demais atos que se fizerem necessarios para discipk atividades hemoterapicas e a plena

execucao do disposto nos Titulos | e 1l deste Livro
(Art. 26 da Lei n® 10.205, de 2001)

TiTULO 1l
DA EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERIVADOS E BIOTECNOLGIA

Art. 460. Fica o Poder Executivo autorizado a caaempresa publica, na forma
definida no inciso Il do art. 5° do Decreto-Lei2®0, de 25 de fevereiro de 1967, e no art. 5°
do Decreto-Lei n® 900, de 29 de setembro de 19689,asforma de sociedade limitada,
denominada Empresa Brasileira de Hemoderivados @ediologia (HEMOBRAS),
vinculada ao Ministério da Saude.

§ 1° A funcao social da Hemobras é garantir aogeptss do SUS o fornecimento de
medicamentos hemoderivados ou produzidos por iolegia.

8§ 2° A Hemobras tera sede e foro no Distrito Fédepsazo de duragéo indeterminado.
(Art. 1° da Lei n® 10.972, de 2004)

Art. 461. A Hemobras tera por finalidade exploraet@mente atividade econdmica, nos
termos do art. 173 da Constituicdo Federal, camdist na producdo industrial de
hemoderivados, prioritariamente para tratamento pdeientes do SUS, a partir do
fracionamento de plasma obtido no Brasil, vedadaraercializacdo somente dos produtos
resultantes, permitido seu ressarcimento peloscesnde fracionamento, de acordo com o

previsto no paragrafo unico do art. 437.
[O paréagrafo Unico do art. 2° da Lei n® 10.205,2601, foi consolidado como
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paragrafo Unico do art. 427 (1° da Lei n°® 10.208,2001)]

8 1° Observada a prioridade a que se refeoaput a Hemobras podera fracionar
plasma ou produtos intermediarios obtidos no extgrara atender as necessidades internas
do Pais ou para prestacéo de servicos a outrasspaisdiante contrato.

§ 2° A Hemobras sujeitar-se-4 ao regime juridicoppo das empresas privadas,
inclusive quanto aos direitos e as obrigacfes,aomerciais, trabalhistas e tributarios.
(Art. 2° da Lei n° 10.972, de 2004)

Art. 462. Para a realizacdo de sua finalidade, eenp Hemobras, em conformidade
com as diretrizes do Ministério da Saude:

| - captar, armazenar e transportar plasma pasal@rfracionamento;
Il - avaliar a qualidade do servico e do plasmardracionado por ela;

[l - fracionar o plasma ou produtos intermediarigpastas) para produzir
hemoderivados;

IV - distribuir hemoderivados;

V - desenvolver programas de intercAmbio com oOrgawsentidades nacionais e
estrangeiras;

VI - desenvolver programas de pesquisa e desemvehtd na area de hemoderivados e
de produtos obtidos por biotecnologia, inclusivegentes, na area de hemoterapia,

VII - criar e manter estrutura de garantia da glaale das matérias-primas e dos
processos, servicos e produtos;

VIII - fabricar produtos bioldgicos e reagentesidds por engenharia genética ou por
processos biotecnoldgicos na area de hemoterapia;

IX - celebrar contratos e convénios com érgaosomais da administracdo direta ou
indireta, empresas privadas e 0rgaos internaciopaia prestacdo de servicos técnicos
especializados;

X - formar, treinar e aperfeicoar pessoal necessérisuas atividades;

X| - exercer outras atividades inerentes as snatdades.
(Art. 3° da Lei n® 10.972, de 2004)

Art. 463. A Unido integralizara no minimo cinqiertam por cento do capital social da
Hemobrés, podendo o restante ser integralizaddEptados da Federagdo ou entidades da
administracao indireta federal ou estadual.

8 1° A integralizacdo podera se dar por meio derpawracdo de bens moveis ou
iméveis.
§ 2° O aumento do capital social ndo podera impeirta reducdo da participacdo da

Unido definida na@aput
(Art. 4° da Lei n® 10.972, de 2004)
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Art. 464. Ato do Poder Executivo aprovara o estatl#t Hemobras.
(Art. 5° da Lei n° 10.972, de 2004)

Art. 465. Constituem recursos da Hemobras:
| - receitas decorrentes de:

a) servico de fracionamento de plasma para a péoadde hemoderivados e demais
servicos compativeis com as suas finalidades;

b) servicos de controle de qualidade;

c) repasse de tecnologias desenvolvidas;

d) fundos de pesquisa ou fomento;

Il - dotagbes orcamentarias e créditos que lhenfatestinados;

[l - produto de operacdes de crédito, juros e aehel bens patrimoniais ou de materiais
inserviveis;

IV - doacdes a ela feitas;
V - rendas provenientes de outras fontes.

Paragrafo Unico. E vedada a participacio da Hersobnd empresas que prestem
quaisquer dos servicos relacionados no art. 46gueutenham interesse, direto ou indireto,

nos servigos dessas empresas.
(Art. 6° da Lei n® 10.972, de 2004)

Art. 466. A contratacdo de obras, servigcos, compragienacfes sera precedida de
procedimento licitatorio, na forma da legislacdo egor, garantidos os instrumentos ageis
indispensaveis ao exercicio da atividade econdroigservados os principios da legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade, eficiénisienomia, bem como da vinculacdo ao
instrumento convocatério, da economicidade, doajulgnto objetivo e dos que lhes séo
correlatos.

(Art. 7° da Lei n® 10.972, de 2004)

Art. 467. O regime de pessoal ser4 o da Consolidded Leis do Trabalho (CLT),
aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maid @43, condicionada a contratacdo a

prévia aprovacao em concurso publico.
(Art. 8° da Lei n° 10.972, de 2004)

Art. 468. A Hemobras sera dirigida por uma DiretoExecutiva, composta de trés
membros.

§ 1° Os diretores sao responsaveis pelos atosgat em desconformidade com a lei,
com o estatuto da empresa ou com as diretrizeguriehais emanadas do Conselho de
Administracao.

8§ 2° Dois membros da Diretoria Executiva serdccamdids pela Unido e um pelos sécios
minoritarios.
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8§ 3° Os diretores da Hemobras serdo nomeados pedidénte da Republica, para
mandato de quatro anos, permitida uma reconducao.
(Art. 9° da Lei n® 10.972, de 2004)

Art. 469. A Hemobras contara com uma Procuradouiddita e um Conselho de
Administracéo.

8 1° O Conselho de Administracdo tera onze memhbssan distribuidos:

| - seis representantes da administracao publoberdd

Il - um representante da entidade responsavelSiabsan;

[l - um representante do Conselho Nacional deetécos de Saude (CONASS);

IV - um representante do Conselho Nacional de &etwse Municipais de Saude
(CONASEMS);

V - um representante do segmento dos usuarios deetwm Nacional de Saude (CNS);
VI - um representante dos socios minoritarios.

8§ 2° O Conselho de Administracdo reunir-se-a org@imegente duas vezes ao ano e
extraordinariamente sempre que convocado pelo m=idpnte ou por dois tercos dos seus
membros.

8§ 3° As decisbes do Conselho de Administracdo ser@i@das por maioria simples,
cabendo ao presidente voto de qualidade, em casmpate.

§ 4° Oquorumde deliberagdo € o de maioria absoluta dos membros

§ 5° Os representantes definidos no inciso | d& 8etdo indicados pela Unido, nos
termos do estatuto, e designados pelo PresiderRelzblica.

8 6° Os representantes definidos nos incisos Il doV8 1° seréo indicados pelos
segmentos representados e designados pelo PresitdeRepublica.
(Art. 10 da Lei n® 10.972, de 2004)

Art. 470. O Conselho Fiscal sera constituido de mn&mbros, e respectivos suplentes,
para mandato de quatro anos, permitidas reconducdes

8 1° O Conselho Fiscal deve se reunir ordinariaendunis vezes ao ano para apreciar e
emitir parecer sobre as demonstracdes contabsemnpre que for convocado pelo Conselho
de Administragao.

8§ 2° As decisbes do Conselho Fiscal serdo tomamtamaioria simples, cabendo ao
presidente o voto de qualidade, em caso de empate.

8§ 3° As reunides do Conselho Fiscal s6 terdo cad&déberativo se contarem com a
presenca do presidente e de pelo menos um membro.

§ 4° Dois membros do Conselho Fiscal serdo indeadta Unido e um pelos socios

minoritarios, e todos serdo designados pelo Presdia Republica.
(Art. 11 da Lei n° 10.972, de 2004)
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Art. 471. S&o hipoteses de perda de mandato dedoe de membro do Conselho de
Administracdo ou do Conselho Fiscal:

| - descumprimento das diretrizes institucionaisGtmselho de Administragéo ou das
metas de desempenho operacional, gerencial e émardefinidas pelo Ministério da Saude;

Il - insuficiéncia de desempenho;

[ll - enquadramento em qualquer das hipétesestdd&2 da CLT, bem como violacéo,
no exercicio de suas funcdes, das leis vigente®sprincipios da administragdo publica.

Paragrafo unico. Portaria do Ministro de EstadoSdalde definira as regras para
avaliacao de desempenho dos diretores.
(Art. 12 da Lei n° 10.972, de 2004)

Art. 472. A Hemobras sujeitar-se-a a fiscalizac@o Ministério da Saude e das
entidades a ele vinculadas, da Secretaria Fedei@bdtrole Interno e do Tribunal de Contas
da Unido.

Paragrafo unico. Compete ao CNS exercer o corsai@l da Hemobras e apontar ao
Ministério da Saulde situacdes de desvirtuamento dbgtivos da empresa e de
descumprimento das diretrizes do Sinasan.

(Art. 13 da Lei n° 10.972, de 2004)

TITULO IV
DA DOACAO DE SANGUE

CAPITULO |
DA COLETA E DO PROCESSAMENTO DO SANGUE DOADO

Art. 473. Os bancos de sangue, os servicos de bespa e outras entidades afins
ficam obrigados a proceder ao cadastramento dalodeme a realizar provas de laboratorio,
visando prevenir a propaga¢do de doencas transgigsgior meio do sangue ou das suas
fracOes.

(Art. 1° da Lei n® 7.649, de 1988)

Art. 474. O cadastramento referido no art. 473 deeenter o nome do doador, sexo,
idade, local de trabalho, tipo e nimero de documeetidentidade, histérico patolégico, data
da coleta e resultados dos exames de laborat@liaagos no sangue coletado.

Paragrafo unico. Serd recusado o doador que néeckr corretamente os dados
solicitados.
(Art. 2° da Lei n°® 7.649, de 1988)

Art. 475. As provas de laboratorio referidas na d®3 incluirdo, obrigatoriamente,
aquelas destinadas a detectar hepatite B, sifiienca de Chagas, malaria e sindrome da
imunodeficiéncia adquirida (aids).
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Paragrafo Unico. O Ministério da Saude, por meigaltarias, determinara a inclusao
de testes laboratoriais para outras doencas trassmis, sempre que houver necessidade de

proteger a saude das pessoas e 0s testes foramidap.
(Art. 3° da Lei n° 7.649, de 1988)

Art. 476. Os tipos de provas laboratoriais a sesgatutadas, bem como os reagentes e

as técnicas utilizados, serdo definidos por meipatttarias do Ministério da Saude.
(Art. 4° da Lei n° 7.649, de 1988)

Art. 477. O sangue coletado que apresentar pelcosnema prova laboratorial de
contaminagdo ndo podera ser utilizado, no seu mdem suas fracdes, e devera ser

desprezado.
(Art. 5° da Lei n°® 7.649, de 1988)

Art. 478. A autoridade sanitaria e o0 receptor dmdfusdo de sangue ou, na sua
impossibilidade, seus familiares ou responsavesiot acesso aos dados constantes do

cadastramento do doador ou doadores do sanguéautrdisi® ou a transfundir.
(Art. 6° da Lei n° 7.649, de 1988)

Art. 479. Compete as Secretarias de Saude dasdasidda Federacdo fiscalizar a
execucdo das medidas previstas neste Capitulo, arformidade com as normas do

Ministério da Saude.
(Art. 7° da Lei n® 7.649, de 1988. O art. 8° faisalidado como inciso XV do art. 578.)

Art. 480. Ressalvado o disposto no inciso XV do 295, a inobservancia das normas
relativas a coleta de sangue e ao cadastramentivatiores de sangue configura o delito

previsto no art. 268 do Decreto-Lei n° 2.848, dle lezembro de 1940 (Cddigo Penal).
(Art. 9° da Lei n° 7.649, de 1988, com remissdmaiso XV do art. 578. O art. 10 exauriu-se.)

LIVRO V
DO CONTROLE DE AGRAVOS E DOENCAS

TITULO |
DA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

CAPITULO |
DA ACAO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

Art. 481. A acdo de vigilancia epidemioldgica copwde as informacbes, as
investigacdes e 0s levantamentos necessarios aapragdo e a avaliacdo das medidas de
controle de doencas e de situacdes de agravosle. sal
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8 1° Compete ao Ministério da Saude definir, ermuleegento, a organizacdo e as
atribuicdes dos servicos incumbidos da acédo ddawmiga epidemiolégica e promover sua
implantacéo e coordenacgéo.

§ 2° A acgdo de vigilancia epidemiologica sera ef@dupelo conjunto dos servigos de

saude, publicos e privados, devidamente habilitpdos tal fim.
(Art. 2° da Lei n° 6.259, de 1975)

CAPITULO Il
DA NOTIFICACAO COMPULSORIA DE DOENCAS

Art. 482. Sao de notificacdo compulséria as autags sanitarias 0s casos suspeitos ou
confirmados:

| - de doencas que podem implicar medidas de isafeonou quarentena, de acordo
com o Regulamento Sanitario Internacional,

Il - de doencas constantes de relacdo elaboradaMeistério da Saude, para cada
unidade da Federagdao, a ser atualizada perioditamen

8 1° Na relagéo de doencgas de que trata o inciserdé incluido item para casos de
“agravo inusitado a saude”.

§ 2° O Ministério da Saude podera exigir dos sesvige saude a notificagdo negativa

da ocorréncia de doencas constantes da relacasedeatpm os incisos | e Il.
(Art. 7° da Lei n° 6.259, de 1975)

Art. 483. E dever de todo cidaddo comunicar a aldde sanitaria local a ocorréncia de
fato, comprovado ou presumivel, de caso de doerggesmissivel, sendo obrigatoria a
meédicos e outros profissionais de saude, no exerae profissdo, bem como aos
responsaveis por organizacdes e estabelecimenitisqsie particulares de saude e ensino a
notificacdo de casos suspeitos ou confirmados dascgas relacionadas em conformidade

com o art. 482.
(Art. 8° da Lei n° 6.259, de 1975)

Art. 484. A autoridade sanitaria proporcionaraaslitlades ao processo de notificacédo

compulséria, para o fiel cumprimento do dispostste€apitulo.
(Art. 9° da Lei n° 6.259, de 1975)

Art. 485. A notificacdo compulsoria de casos dengas tem carater sigiloso e obriga,
nesse sentido, as autoridades sanitarias que anemrdtebido.

Paragrafo unico. A identificacdo do paciente dendas referidas noaput fora do
ambito médico sanitario, s6 podera efetivar-se,camter excepcional, em caso de grande
risco a comunidade, a juizo da autoridade sanigaciam conhecimento prévio do paciente ou

do seu responsavel.
(Art. 10 da Lei n° 6.259, de 1975)
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Art. 486. Recebida a notificacdo, a autoridade t&dai € obrigada a proceder a
investigacdo epidemioldgica pertinente para elgéidado diagndstico e averiguacdo da
disseminacéo da doenca na populagao sob o risco.

Paragrafo unico. A autoridade podera exigir e etegcinvestigacdes, inquéritos e
levantamentos epidemiolégicos junto a individuoa grupos populacionais determinados,

sempre que julgar oportuno, com vistas a proteegadde publica.
(Art. 11 da Lei n°® 6.259, de 1975)

Art. 487. Em decorréncia dos resultados, parciaisfioais, das investigacbes, dos
inquéritos ou levantamentos epidemioldgicos de tept@ o0 art. 486, a autoridade sanitaria
fica obrigada a adotar, prontamente, as medidasaidas para o controle da doenga, no que

concerne a individuos, grupos populacionais e amie
(Art. 12 da Lei n°® 6.259, de 1975)

Art. 488. As pessoas fisicas e as entidades p@blica privadas abrangidas pelas

medidas referidas no art. 487 ficam sujeitas atrolendeterminado pela autoridade sanitaria.
(Art. 13 da Lei n® 6.259, de 1975)

Art. 489. A inobservancia das obrigacfes estalsdsaneste Capitulo constitui infracao
a legislacao referente a salde publica, sujeitandfrator as penalidades previstas no Titulo
| do Livro VIII.
(Art. 14 da Lei n°® 6.259, de 1975)

CAPITULO 1l
DA NOTIFICACAO COMPULSORIA DO CASO DE VIOLENCIA
CONTRA A MULHER

Art. 490. Constitui objeto de notificagcdo compuilapem todo o territdrio nacional, a
violéncia contra a mulher atendida em servicosadées publicos e privados.

§ 1° Para os efeitos deste Capitulo, deve-se estgyai violéncia contra a mulher
qualguer acdo ou conduta, baseada no género, gqae p®rte, dano ou sofrimento fisico,
sexual ou psicologico a mulher, tanto no ambitdipalcomo no privado.

8§ 2° Entender-se-a que violéncia contra a mulheluiinvioléncia fisica, sexual e
psicolégica e que:

| — tenha ocorrido dentro da familia ou unidade éstica ou em qualquer outra relacao
interpessoal, em que 0 agressor conviva ou hapwida no mesmo domicilio que a mulher
e que compreende, entre outros, estupro, violagaos-tratos e abuso sexual,

Il — tenha ocorrido na comunidade e seja perpetgataqualquer pessoa e que
compreende, entre outros, violacdo, abuso sexarélird, maus-tratos de pessoas, trafico de
mulheres, prostituicdo forcada, sequestro e assédisal no lugar de trabalho, bem como em
instituicBes educacionais, estabelecimentos dessauiidualquer outro lugar; e

Il — seja perpetrada ou tolerada pelo Estado as agentes, onde quer que ocorra.
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8§ 3° Para efeito da definicdo serdo observados éamés convencdes e acordos
internacionais assinados pelo Brasil, que disponbaione prevencao, punicdo e erradicacao

da violéncia contra a mulher.
(Art. 1° da Lei n® 10.778, de 2003)

Art. 491. A autoridade sanitaria proporcionaraaslitlades ao processo de notificacédo

compulsoria, para o fiel cumprimento deste Capitulo
(Art. 2° da Lei n® 10.778, de 2003)

Art. 492. A notificacdo compulséria dos casos ddévicia de que trata este Capitulo
tem carater sigiloso, obrigando nesse sentido tasidades sanitarias que a tenham recebido.

Paragrafo unico. A identificacdo da vitima de viai@ referida neste Capitulo, fora do
ambito dos servicos de saude, somente poderaagfety em carater excepcional, em caso de
risco a comunidade ou a vitima, a juizo da autdedsanitaria e com conhecimento prévio da

vitima ou do seu responsavel.
(Art. 3° da Lei n° 10.778, de 2003)

Art. 493. As pessoas fisicas e as entidades, @sbliwi privadas, abrangidas ficam
sujeitas as obrigacdes previstas neste Capitulo.
(Art. 4° da Lei n® 10.778, de 2003)

Art. 494. A inobservancia das obrigacfes estalsdsaneste Capitulo constitui infracao

da legislagéo referente a saude publica, sem poejlsis sangdes penais cabiveis.
(Art. 5° da Lei n° 10.778, de 2003)

Art. 495. Aplica-se, no que couber, a notificac@mpulséria prevista neste Capitulo, o
disposto nos Capitulos | e Il.
(Art. 6° da Lei n® 10.778, de 2003)

Art. 496. O Poder Executivo, por iniciativa do Mitdrio da Saude, expedira a
regulamentacao deste Capitulo.
(Art. 7° da Lei n® 10.778, de 2003. O art. 8° eyiin-se)

TiTULO Il
DO CONTROLE DE DOENCAS TRANSMISSIVEIS
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CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 497. O Ministério da Saude coordenara as agd@lesionadas com o controle das
doencas transmissiveis, orientando sua execucadusive quanto a vigilancia
epidemioldgica, a aplicacdo da notificacdo compids@o programa de imunizagfes e ao
atendimento de agravos coletivos a saude, bem dosidecorrentes de calamidade publica.

Paragrafo Unico. Para o controle de epidemias ecoaéncia de casos de agravo a
saude decorrentes de calamidades publicas, o Btioista Saude, na execucado das acdes de
que trata este artigo, coordenard a utilizagdoodest os recursos médicos e hospitalares
necessarios, publicos e privados, existentes naeas aafetadas, podendo delegar essa

competéncia as Secretarias de Saude dos Estaddstdim Federal e dos Territorios.
(Art. 1° da Lei n° 6.259, de 1975)

CAPITULO Il
DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES

Art. 498. Cabe ao Ministério da Saude a elaboragédoPrograma Nacional de
Imunizages, que definird as vacinacoes, inclusévde carater obrigatorio.

Paragrafo unico. As vacinagcdes obrigatorias seraticpdas de modo sistematico e
gratuito pelos oOrgdos e entidades puablicas, bem ocgmelas entidades privadas

subvencionadas pelos governos federal, estaduaisigipais, em todo o territério nacional.
(Art. 3° da Lei n® 6.259, de 1975)

Art. 499. O Ministério da Saude coordenara e appiadécnica, material e
financeiramente, a execu¢ao do programa, em amadional e regional.

8 1° As acoes relacionadas com a execucao do pragsdo de responsabilidade das
Secretarias de Saude das unidades da Federacas dugdos e entidades equivalentes, nas
areas dos seus respectivos territorios.

§ 2° O Ministério da Saude podera participar, eratea supletivo, das agdes previstas
Nno programa e assumir sua execugéao, quando oss¢éenacional ou situagdes de emergéncia
o justificarem.

8§ 3° Ficar4 a cargo do Ministério da Saude o esgu#gnaquisicdo e distribuicdo de
medicamentos, a ser custeado pelos 6rgédos feddmisssados.
(Art. 4° da Lei n°® 6.259, de 1975)

Art. 500. O cumprimento da obrigatoriedade dasnagbes serd comprovado por meio
de Atestado de Vacinacao.

8 1° O Atestado de Vacinacdo serd emitido pelogcssr publicos de saude ou por
meédicos em exercicio de atividades privadas, dewtiée credenciados para tal fim pela
autoridade de saude competente.
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8 2° O Atestado de Vacinacdo, em qualquer cas@, feemecido gratuitamente, com
prazo de validade determinado, e ndo podera séo reor nenhum motivo, por pessoa fisica
ou juridica, de direito publico ou privado.

§ 3° Anualmente, para o pagamento do salario-famélera exigida do segurado a
apresentacdo dos Atestados de Vacinagdo dos seeficldios, para comprovacdo do
recebimento das vacinacdes obrigatorias, na forma wger a ser estabelecida em

regulamento.
(Art. 5° da Lei n° 6.259, de 1975)

Art. 501. Os governos estaduais, com audiénciagpuky Ministério da Saude, poderdo
propor medidas legislativas complementares comawisto cumprimento das vacinagdes
obrigatorias por parte da populacdo, no ambitcseas territorios.

Paragrafo Unico. As medidas de que trata estenasBigio observadas pelas entidades

federais, estaduais e municipais, publicas e paisadlo &mbito do respectivo territorio.
(Art. 6° da Lei n® 6.259, de 1975)

CAPITULO 1l
DA HANSENIASE

Art. 502. O termo “lepra” e seus derivados nao péadeser utilizados na linguagem
empregada nos documentos oficiais da administregdivalizada e descentralizada da Uniéao

e dos Estados.
(Art. 1° da Lei n® 9.010, de 1995)

Art. 503. Na designacédo da doenca e de seus desivéat-se-4 uso da terminologia
oficial constante da relacao abaixo:

Terminologia oficial Terminologia substituida
Hanseniase Lepra

Doente de hanseniase Leproso, doente de lepra
Hansenologia Leprologia
Hansenologista Leprologista

Hansénico Leprético

Hansenoide Leproide

Hansénide Lépride

Hansenoma Leproma

Hanseniase virchoviana Lepra lepromatosa
Hanseniase tuberculéide Lepra tuberculdide
Hanseniase dimorfa Lepra dimorfa
Hanseniase indeterminada Lepra indeterminada
Antigeno de Mitsuda Lepromina

Hospital de Dermatologia Sanitaria, |Leprosario, leprocomio
Patologia Tropical ou similares

(Art. 2° da Lei n® 9.010, de 1995)
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Art. 504. Nao terdo curso nas reparticoes dos gogeda Unido e dos Estados
quaisquer papéis que ndao observem a terminolodg@lobra estabelecida, os quais serao
imediatamente arquivados, notificando-se a parte.

(Art. 3° da Lei n® 9.010, de 1995)

CAPITULO IV
DO CONTROLE DE DOENCAS SEXUALMENTE TRANSMISSIVEIS

Art. 505. As midias de video gravadas que contenfiiaras eréticos ou pornograficos
destinados a venda ou ao aluguel no Pais deverdercoo seu inicio, durante, no minimo,

cinco segundos, a mensagem “Faga sexo seguroaussirtha.”
(Art. 1° da Lei n° 10.237, de 2001)

Art. 506. As midias de video gravadas que ndo wemrin a mensagem definida no art.
505 estdo sujeitas a apreensao.
(Art. 2° da Lei n® 10.237, de 2001)

CAPITULO V

DO CONTROLE DA INEECCAO PELO VIRUS DA
IMUNODEFICIENCIA HUMANA

Art. 507. Os portadores do virus da imunodefici@rtmimana (HIV) e os doentes da
sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS) rexéb, gratuitamente, do Sistema Unico
de Saude (SUS) toda a medicacéo necessaria atgudnto.

8 1° O Ministério da Saude padronizara os medictoeem serem utilizados em cada
estagio evolutivo da infeccao e da doenca, comy@torientar a aquisicdo dos mesmos pelos
gestores do SUS.

§ 2° A padronizacéo de terapias devera ser reziggpublicada anualmente, ou sempre
que se fizer necessario, para se adequar ao corgrgoi cientifico atualizado e a

disponibilidade de novos medicamentos no mercado.
(Art. 1° da Lei n® 9.313, de 1996)

Art. 508. As despesas decorrentes da implemen@dgabsposto neste Capitulo serdo
financiadas com recursos do orcamento da SeguriBadeal da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, conforme regidato.

(Art. 2° da Lei n° 9.313, de 1996)

CAPITULO VI
DO CONTROLE DAS HEPATITES

Art. 509. O SUS prestara atencao integral a pegsdadora de hepatite, tendo como
diretrizes os principios de universalidade, intkgaale, equidade, descentralizacdo e
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participacédo da sociedade na definicdo e no centtat acdes e dos servigos que se fizerem

necessarios.
(Art. 1° da Lei n® 11.255, de 2005)

Art. 510. As acdes programaticas referentes atéssia, promocao e prevencao das
hepatites virais serdo definidas pelo poder puplmmm a participacdo de entidades de

usuarios, representantes da sociedade civil espiofiais de salude afetos a questéo.
(Art. 2° da Lei n® 11.255, de 2005)

Art. 511. O poder publico apresentara proposta alena técnica que estabeleca as
diretrizes para uma politica de prevencéo e ateacsaide da pessoa portadora de hepatite,

com énfase nas acdes de vigilancia a hepatite.
(Art. 3° da Lei n° 11.255, de 2005)

Art. 512. O poder publico sera o responsavel petadenacdo do programa, com as
seguintes funcodes:

| - elaborar estratégias de divulgacdo por meiondéi#a disponivel, com o objetivo de
disseminar conhecimentos sobre as formas de hemasuas conseqiéncias e estimular a
captacdo de Orgaos para transplante;

Il - definir critérios para o diagndstico, acompamtento e tratamento das hepatites
virais, consolidados sob a forma de protocologitifieamente justificaveis e periodicamente
revisados;

[ll - desenvolver, periodicamente, acdes de capgiit técnica para os profissionais de
saude e as entidades ligadas as hepatites visamphizando as acfes previstas no inciso Il e
incentivando a boa pratica assistencial no ambdal]

IV - definir as competéncias de cada nivel assisd&ndetalhando as acdes a cargo de
cada um, de forma a otimizar os servi¢os disposiei todo o territorio nacional;

V - promover a notificacdo, por meio dos servicesvajilancia epidemiologica, dos
pacientes portadores de infec¢des pelos virus B e C

VI - acompanhar e avaliar as acdes e 0s servigselvidos.
(Art. 4° da Lei n® 11.255, de 2005)

Art. 513. O poder publico desenvolvera estratégiasa ampliar a prevencdo, a
assisténcia e a pesquisa relacionadas as hepuaiites, com énfase na producdo de

medicamentos e de insumos necessarios para o diagné a terapéutica.
(Art. 5° da Lei n° 11.255, de 2005)

Art. 514. As despesas decorrentes da aplicacaaesgosio neste Capitulo correrdo por

conta de dotacdo orcamentéria propria das trésassile Governo.
(Art. 6° da Lei n° 11.255, de 2005)
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TiTULO 1l
DO CONTROLE DE INFECCOES HOSPITALARES

Art. 515. Os hospitais do Pais sdo obrigados a endPtograma de Controle de
Infeccbes Hospitalares (PCIH).

§ 1° Considera-se Programa de Controle de Infed¢0spitalares, para os efeitos deste
Titulo, o conjunto de ac¢des desenvolvidas delilerdistematicamente com vistas a reducao
méxima possivel da incidéncia e da gravidade dasgées hospitalares.

§ 2° Para os mesmos efeitos, entende-se por iofdmEpitalar, também denominada
institucional ou nosocomial, qualquer infec¢éo adda apos a internacdo de um paciente em
hospital e que se manifeste durante a internacamesmo apés a alta, quando puder ser

relacionada com a hospitalizacao.
(Art. 1° da Lei n° 9.431, de 1997)

Art. 516. Para a adequada execucdo de seu progdemeontrole de infeccdes
hospitalares, os hospitais deverdo constituir Cgwisle Controle de Infecgées Hospitalares

(CCIH).
(Art. 2° da Lei n® 9.431, de 1997. O inciso | ifvégrado ao caput e o inciso Il foi vetado.
Os arts. 3°a 8° e 10 foram vetados.)

Art. 517. Aos que infringirem as disposicoes deltello aplicam-se as penalidades

previstas no Titulo | do Livro VIII.
(Art. 9° da Lei n® 9.431, de 1997. Os arts. 3%ae® 10 foram vetados.)

TITULO IV
DO CONTROLE DOS AGRAVOS E DAS DOENCAS NAO-TRANSMISS/EIS

CAPITULO |
DO CONTROLE DO CANCER DE PROSTATA

Art. 518. E autorizado o Poder Executivo, por imédio do Ministério da Salde, a
assumir os encargos da promoc¢ao e coordenacdoogpafia Nacional de Controle do

Cancer de Prostata.
(Art. 2° da Lei n® 10.289, de 2001. O art. 1° ftiado.)

Art. 519. O Ministério da Saude promovera o conseardre especialistas nas areas de
planejamento em saulde, gestdo em saude, avaliagasaéde, epidemiologia, urologia,
oncologia clinica, radioterapia e cuidados pal@givsobre as formas de prevencao,
diagndstico e tratamento do cancer de préstatatodos 0s seus estagios evolutivos, para

subsidiar a implementacdo do Programa.
(Art. 3° da Lei n® 10.289, de 2001)
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Art. 520. O Programa Nacional de Controle do CadeeProstata devera incluir, entre
outras, as seguintes atividades:

| - campanha institucional nos meios de comunicacdm mensagens sobre 0 que é o
cancer de proéstata e suas formas de prevencao;

Il - parcerias com as secretarias estaduais, tdistrimunicipais de saude, colocando-se
a disposicao da populacdo masculina, acima de m@aa®os, exames para a prevencao do
cancer de préstata;

Il - parcerias com universidades, entidades civiganizadas e sindicatos, com a
promocao de debates e palestras sobre a doend¢armas de combate e prevengao;

IV - outros atos de procedimentos licitos e Ut@isapa consecucdo dos objetivos do

programa.
(Art. 4° da Lei n° 10.289, de 2001)

CAPITULO Il
DO CONTROLE DOS CANCERES GINECOLOGICOS E DE MAMA
Art. 521. Fica instituida, no ambito do SUS, a BaatNacional de Saude da Mulher.

§ 1° Haverd, necessariamente, campo para a idegéifi da unidade, profissional ou

servico da rede publica ou privada executor da esgistrada.
(O & 1° original foi vetado.)

§ 2° Seré& dada especial relevancia a prevencda@néwole dos canceres ginecologicos
e de mama.

8 3° Tomar-se-ao cuidados para que a confidenaddide determinados procedimentos
seja mantida entre profissional de salde e usdésigervicos.

8§ 4° Deverd ser desencadeada, a partir da regulagderprevista neste Capitulo, como
processo pedagoégico auxiliar, ampla campanha edacdé divulgacdo da carteira e das
acoes nela preconizadas, para que as mulheresasse&s pessoas prestadoras de servigos
de saude se mobilizem para exigéncia dos servighitizacao eficaz da carteira de que trata

este Capitulo.
(Art. 1° da Lei n° 10.516, de 2002)

Art. 522. Os hospitais, ambulatérios, centros etgmsle saude integrados ao SUS
deverdo solicitar de suas usudrias a apresentagéartetira de que trata o art. 521, quando da
realizacdo de novos procedimentos e acompanhareraoteriores.

Paragrafo unico. A ndo-apresentacdo da carteirapo@iera, em hipotese alguma,
implicar recusa de atendimento da mulher.
(Art. 2° da Lei n® 10.516, de 2002. O art. 3° ftiado.)

Art. 523. As despesas decorrentes da execucao @apitulo correrdo por conta das

verbas proprias consignadas nos orgcamentos congspies.
(Art. 4° da Lei n° 10.516, de 2002)
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CAPITULO 1l
DO CONTROLE DO DIABETES

Art. 524. Os portadores de diabetes receberdqjignaiente, do SUS, os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicaonatesiais necessarios a sua aplicacéo e a
monitorag&o da glicemia capilar.

8 1° O Poder Executivo, por meio do Ministério daid®, selecionara os medicamentos
e materiais de que tratacaput com vistas a orientar sua aquisicéo pelos gestir&SUS.

8§ 2° A selecdo a que se refere o § 1° devera gstae republicada anualmente ou
sempre que se fizer necessario, para se adequasndecimento cientifico atualizado e a
disponibilidade de novos medicamentos, tecnologiiaodutos no mercado.

§ 3° E condigdo, para o recebimento dos medicamentmateriais citados rmaput

estar inscrito em programa de educacao especemdpvéticos.
(Art. 1° da Lei n® 11.347, de 2006. O art. 2° ftiado.)

Art. 525. E assegurado ao diabético o direito dgueeer, em caso de atraso na
dispensacdo dos medicamentos e materiais citadast.ne24, informacgdes acerca do fato a

autoridade sanitaria municipal.
(Art. 3° da Lei n°® 11.347, de 2006. O paragrafocordesse artigo e o art. 4° foram vetados. O &had foi
consolidado. Exaure-se em 27/9/2007.)

LIVRO VI
DA ATENCAO A SAUDE

TITULO |
DOS TRANSPLANTES DE ORGAOQOS, TECIDOS E PARTES DO (RIR

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 526. A disposicao gratuita de tecidos, orgégsrtes do corpo humano, em vida ou
post mortempara fins de transplante e tratamento, é peranitadforma deste Titulo.

Paragrafo unico. Para os efeitos deste Titulo,est&o compreendidos entre os tecidos

a gque se refere este artigo o sangue, 0 espermsem
(Art. 1° da Lei n° 9.434, de 1997)

Art. 527. Transplantes ou enxertos de tecidos,a&gil partes do corpo humano s6
poderdo ser realizados por estabelecimento de saidico ou privado, e por equipes
médico-cirargicas de remocao e transplante previganautorizados pelo 6rgdo de gestéo
nacional do Sistema Unico de Saude (SUS).
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Paragrafo anico. A realizacdo de transplantes aerérs de tecidos, 6rgédos e partes do
corpo humano sé podera ser autorizada apds aagi@bizno doador, de todos os testes de
triagem para diagnostico de infeccdo e infestagéigid®s em normas regulamentares

expedidas pelo Ministério da Saude.
(Art. 2° da Lei n® 9.434, de 1997)

Art. 528. O transplante ou enxerto so se fara cammngentimento expresso do receptor,
assim inscrito em lista Unica de espera, apos altareento sobre a excepcionalidade e os
riscos do procedimento.

8 1° Nos casos em que 0 receptor seja juridicamengpaz ou cujas condi¢des de
saude impecam ou comprometam a manifestacao ddidaia vontade, o consentimento de
que trata @waputsera dado por um de seus pais ou responsaveis. lega

8 2° A inscricdo em lista Unica de espera ndo cerde pretenso receptor ou a sua
familia direito subjetivo a indenizacdo, se o tphaiste ndo se realizar em decorréncia de
alteracdo do estado de o6rgdos, tecidos e parteshgqugeriam destinados, provocada por

acidente ou incidente em seu transporte.
(Art. 10 da Lei n® 9.434, de 1997)

Art. 529. E proibida a veiculacao, por qualquerord comunicacdo social, de andncio
que configure:

| - publicidade de estabelecimentos autorizado®aizar transplantes e enxertos,
relativa a essas atividades;

Il - apelo publico no sentido da doacgéo de teaidgéo ou parte do corpo humano para
pessoa determinada, identificada ou ndo, ressatvaikposto no paragrafo unico;

[ll - apelo publico para a arrecadacgéo de fundea pdinanciamento de transplante ou
enxerto em beneficio de particulares.

Paragrafo Unico. Os 6rgdos de gestdo nacionalpnalgie local do SUS realizarédo
periodicamente, pelos meios adequados de comunisacél, campanhas de esclarecimento

publico dos beneficios esperados do disposto fiéste e de estimulo a doacdo de 6rgaos.
(Art. 11 da Lei n° 9.434, de 1997)

CAPITULO Il
DA DISPOSICAOPOST MORTEMDE TECIDOS, ORGAOS E PARTES DO
CORPO HUMANO PARA FINS DE TRANSPLANTE

Art. 530. A retiradapost mortemde tecidos, 6rgdos ou partes do corpo humano
destinados a transplante ou tratamento devera emegda de diagndstico de morte
encefalica, constatada e registrada por dois mgdido participantes das equipes de remoc¢ao
e transplante, mediante a utilizac&do de critéfimsoos e tecnoldgicos definidos por resolucao
do Conselho Federal de Medicina.

§ 1° Os prontuarios médicos com os resultados dauows dos exames referentes aos
diagnédsticos de morte encefalica e com as copisgldoumentos de que tratam os arts. 527,
paragrafo unico, 528, 531, 532, 534 e 537, 88 28, @°, quando couber, e com a descri¢ao
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dos atos cirlrgicos relativos aos transplantes xertas serdo mantidos nos arquivos das

instituicdes referidas no art. 527 por um periodioimo de cinco anos.
(Todos os paragrafos do art. 4° foram revogados §%1° e 2° do art. 9° foram vetados.)

8 2° As instituicbes referidas no art. 527 enviaafoalmente um relatério com os
nomes dos pacientes receptores ao 6rgao gestduaistin SUS.

8§ 3° Seré admitida a presenca de médico de coafdadamilia do falecido no ato da

comprovacao e atestacao da morte encefélica.
(Art. 3° da Lei n® 9.434, de 1997)

Art. 531. A retirada de tecidos, 6rgdos e partexapo de pessoas falecidas, para
transplantes ou outra finalidade terapéutica, digrénda autorizacdo do conjuge ou parente
maior de idade, obedecida a linha sucessoriaporetlateral, até o segundo grau inclusive,

firmada em documento subscrito por duas testemysreasntes a verificacdo da morte.
(Art. 4° da Lei n® 9.434, de 1997. Os paragrafearforevogados.)

Art. 532. A remocagoost mortemde tecidos, 6rgdos ou partes do corpo de pessoa
juridicamente incapaz podera ser feita, desde guaippda expressamente por ambos 0s pais

ou pelos responsaveis legais.
(Art. 5° da Lei n° 9.434, de 1997)

Art. 533. E vedada a remoc@ost morterrde tecidos, 6rgdos ou partes do corpo de

pessoas nao identificadas.
(Art. 6° da Lei n° 9.434, de 1997)

Art. 534. No caso de morte sem assisténcia medeabito em decorréncia de causa
mal definida ou de outras situacOes nas quais momdécacdo de verificagcdo da causa
meédica da morte, a remocéao de tecidos, 6rgaos respde cadaver para fins de transplante
ou terapéutica s6 poderd ser realizada apés aizag@®o do patologista do servico de

verificacdo de 6bito responsavel pela investigacéibada em relatério de necropsia.
(Paragrafo Unico do art. 7° da Lei n°® 9.434, de 1.99 caput foi vetado.)

Art. 535. Apds a retirada de tecidos, 6rgdos eepam cadaver sera imediatamente
necropsiado, se verificada a hipotese do art. 834em qualquer caso, condignamente
recomposto para ser entregue, em seguida, aosgmBnmorto ou seus responsaveis legais

para sepultamento.
(Art. 8° da Lei n® 9.434, de 1997)

Art. 536. E obrigatdrio, para todos os estabeleoto®de salde, notificar as centrais de
notificacdo, captacdo e distribuicdo de 6rgéos widade da Federacdo onde ocorrer, 0

diagndstico de morte encefalica feito em pacieptesles atendidos.
(Art. 13 da Lei n° 9.434, de 1997)



163

CAPITULO 1l

DA DISPOSICAO DE TECIDOS, ORGAOS E PARTES DO CORROMANO
VIVO PARA FINS DE TRANSPLANTE OU TRATAMENTO

Art. 537. E permitido & pessoa juridicamente cagiapor gratuitamente de tecidos,
orgaos e partes do préprio corpo vivo, para fingp@uticos ou para transplantes em cénjuge
ou parentes consangiiineos até o quarto grau, ivelug forma do § 2°, ou em qualquer
outra pessoa, mediante autorizacdo judicial, dsgaesta em relagdo a medula 6ssea.

§ 1° S6 é permitida a doagéo referida neste aquigmdo se tratar de orgaos duplos, de
partes de 6rgaos, tecidos ou partes do corpo etijada ndo impeca o organismo do doador
de continuar vivendo sem risco para a sua integgidando represente grave
comprometimento de suas aptiddes vitais e satdeameéo cause mutilagdo ou deformacédo
inaceitavel e corresponda a uma necessidade téicgp&omprovadamente indispensavel a
pessoa receptora.

§ 2° O doador devera autorizar, preferencialmeateepcrito e diante de testemunhas,
especificamente o tecido, 6rgao ou parte do copjet@da retirada.

§ 3° A doacgéo podera ser revogada pelo doadorlos msponsaveis legais a qualquer
momento antes de sua concretizagao.

8§ 4° O individuo juridicamente incapaz, com conipldiade imunoldgica comprovada,
podera fazer doacdo nos casos de transplante ddantsdea, desde que haja consentimento
de ambos os pais ou dos responsaveis legais ezagéw judicial, e o ato ndo ofereca risco
para a sua saude.

§ 5° E vedado a gestante dispor de tecidos, oméi@sirtes de seu corpo vivo, exceto
quando se tratar de doac¢do de tecido para seadtliem transplante de medula éssea e o ato
nao oferecer risco a sua saude ou ao feto.

8 6° O autotransplante depende apenas do consattdint® préprio individuo,
registrado em seu prontuario médico, ou, se elgifaicamente incapaz, de um de seus pais

ou responsaveis legais.
(Art. 9° da Lei n® 9.434, de 1997. Os 8§ 1° e 2thfiovetados.)

TITULO II
DA SAUDE MENTAL

CAPITULO |

DOS DIREITOS E DA PROTECAO DAS PESSOAS ACOMETIDAS
DE TRANSTORNO MENTAL

Art. 538. Os direitos e a protecao das pessoaseiwan de transtorno mental de que
trata este Titulo sdo assegurados sem qualquern fderdiscriminacdo quanto a racga, cor,
sexo, orientacdo sexual, religido, opcdo politicacionalidade, idade, familia, recursos
econdmicos e ao grau de gravidade ou tempo de @mlde seu transtorno, ou qualquer

outra.
(Art. 1° da Lei n° 10.216, de 2001)
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Art. 539. Sao direitos da pessoa portadora dettarsmental:

| - ter acesso ao melhor tratamento do sistema aleles consentaneo as suas
necessidades;

Il - ser tratada com humanidade e respeito e revasse exclusivo de beneficiar sua
saude, com vistas a alcancar sua recuperacao rneecdo na familia, no trabalho e na
comunidade;

[l - ser protegida contra qualquer forma de abeisaploracao;
IV - ter garantia de sigilo das informacdes pressad

V - ter direito a presenca meédica, em qualquer terppra esclarecer a necessidade ou
ndo de sua hospitalizacéo involuntéria;

VI - ter livre acesso aos meios de comunicacacodiseis;

VII - receber o maior nimero de informacfes a riéspege sua doenca e de seu
tratamento;

VIII - ser tratada em ambiente terapéutico pelomsmenos invasivos possiveis;
IX - ser tratada, preferencialmente, em servicoswutarios de saude mental.

Paragrafo Unico. Nos atendimentos em salude meetajualquer natureza, a pessoa e
seus familiares ou responsaveis serdo formalmeemtificados dos direitos enumerados no

caput
(Art. 2° da Lei n° 10.216, de 2001. O paragrafacororiginal foi transformado em caput e vice-veysa.

CAPITULO Il
DO MODELO ASSISTENCIAL EM SAUDE MENTAL

Art. 540. E responsabilidade do Estado o desenveinio da politica de satde mental,
a assisténcia e a promocao de acdes de saude réadopes de transtornos mentais, com a
devida participacdo da sociedade e da familia,tgtas em estabelecimentos de saude
mental, assim entendidas as instituicdes ou ungdgde oferegcam assisténcia em saude aos

portadores de transtornos mentais.
(Art. 3° da Lei n® 10.216, de 2001)

Art. 541. A internacdo, em qualquer de suas modddd, sO serd indicada quando os
recursos extra-hospitalares se mostrarem insufesen

§ 1° O tratamento visard, como finalidade permanenteinsercdo do paciente em seu
meio social.

8§ 2° O tratamento em regime de internacdo serat@stdo de forma a oferecer
assisténcia integral a pessoa portadora de transtonentais, incluindo servicos meédicos, de
assisténcia social, psicoldgicos, ocupacionaisazir, e outros.
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§ 3° E vedada a internacdo de pacientes portadigesranstornos mentais em
instituicbes com caracteristicas asilares, ou seglelas desprovidas dos recursos

mencionados no 8 2° e que ndo assegurem aos gaasndireitos enumerados no art. 539.
(Art. 4° da Lei n° 10.216, de 2001)

Art. 542. O paciente ha longo tempo hospitalizad@ara o qual se caracterize situacao
de grave dependéncia institucional, decorrente ale qgiadro clinico ou de auséncia de
suporte social, serd objeto de politica especitiea alta planejada e de reabilitacdo
psicossocial assistida, sob responsabilidade daidade sanitaria competente e supervisao
de instancia a ser definida pelo Poder Executigeegurada a continuidade do tratamento,

guando necessario.
(Art. 5° da Lei n° 10.216, de 2001)

Art. 543. A internacdo psiquiatrica sO sera redbzamediante laudo médico
circunstanciado que caracterize 0s seus motivos.

Paragrafo Unico. Sao considerados os seguintesdgpoternacao psiquiatrica:
| - internacéo voluntéria: aquela que se da comnsentimento do usuario;

Il - internacao involuntaria: aquela que se da sesaunsentimento do usuario e a pedido
de terceiro;

[l - internacdo compulsodria: aquela determinada pastica.
(Art. 6° da Lei n® 10.216, de 2001)

Art. 544, A pessoa que solicita voluntariamenteistexrnagao, ou que a consente, deve
assinar, no momento da admissdo, uma declaracdqueeoptou por esse regime de
tratamento.

Paragrafo unico. O término da internacdo voluntdaiase-a por solicitacdo escrita do

paciente ou por determinagcdo do médico assistente.
(Art. 7° da Lei n° 10.216, de 2001)

Art. 545. A internacdo voluntaria ou involuntaria sera autorizada por meédico
devidamente registrado no Conselho Regional de ded(CRM) do Estado onde se localize
o estabelecimento.

8§ 1° A internacao psiquiatrica involuntéria dever@prazo de setenta e duas horas, ser
comunicada ao Ministério Publico Estadual pelo sespvel técnico do estabelecimento no
gual tenha ocorrido, devendo esse mesmo procedinsemtadotado quando da respectiva
alta.

8 2° O término da internacgéo involuntéria dar-g@asolicitacdo escrita do familiar ou

responsavel legal, ou quando estabelecido pelaiedipta responsavel pelo tratamento.
(Art. 8° da Lei n®10.216, de 2001)
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Art. 546. A internacdo compulséria é determinada pez competente, que levara em
conta as condicfes de seguranca do estabelecimeatto a salvaguarda do paciente, dos

demais internados e dos funcionérios.
(Art. 9° da Lei n® 10.216, de 2001)

Art. 547. Evasdao, transferéncia, acidente, inteécmia clinica grave e falecimento
serdo comunicados pela direcdo do estabelecimentadde mental aos familiares ou ao
representante legal do paciente, bem como a aati@idanitaria responsavel, no prazo

maximo de vinte e quatro horas da data da ocoaénci
(Art. 10 da Lei n° 10.216, de 2001)

Art. 548. Pesquisas cientificas para fins diagunostiou terapéuticos ndo poderdo ser
realizadas sem o consentimento expresso do pa@ante seu representante legal e sem a
devida comunicacdo aos conselhos profissionais etnfes e ao Conselho Nacional de
Saude (CNS).

(Art. 11 da Lei n° 10.216, de 2001)

Art. 549. O CNS, no ambito de sua atuacéao, criamaigsao nacional para acompanhar

a implementacgéo do disposto nos Capitulos | edied€itulo.
(Art. 12 da Lei n° 10.216, de 2001)

CAPITULO 1l
DO AUXILIO-REABILITACAO PSICOSSOCIAL

Art. 550. Fica instituido o auxilio-reabilitacdo iqmssocial para assisténcia,
acompanhamento e integracao social, fora de unidasigtalar, de pacientes acometidos por
transtornos mentais, internados em hospitais odades psiquiatricas, nos termos deste
Capitulo.

Paragrafo unico. O auxilio € parte integrante depnograma de ressocializagdo de
pacientes internados em hospitais ou unidadesigsigas denominado “De volta para casa”,

sob coordenacédo do Ministério da Saude.
(Art. 1° da Lei n° 10.708, de 2003)

Art. 551. O beneficio consistira em pagamento memhsauxilio pecuniario destinado
aos pacientes egressos de internacgdes, seguramsridefinidos por este Capitulo.

§ 1° E fixado o valor do beneficio em duzentos arenta reais, que podera ser
reajustado pelo Poder Executivo de acordo comgedibilidade orcamentaria.

§ 2° Os valores serdo pagos diretamente aos bi@nec mediante convénio com
instituicdo financeira oficial, salvo na hipotese idcapacidade de exercer pessoalmente os
atos da vida civil, guando serdo pagos ao repr@seniegal do paciente.

8§ 3° O beneficio terd a duracdo de um ano e pagen&novado quando necessario aos

propositos da reintegracao social do paciente.
(Art. 2° da Lei n® 10.708, de 2003)
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Art. 552. S&o requisitos cumulativos para a obtengd beneficio criado por este
Capitulo:

| - que o paciente seja egresso de internacdo igsiqa cuja duracdo tenha sido,
comprovadamente, por um periodo igual ou superimsanos;

Il - que a situacao clinica e social do pacientejoétifique a permanéncia em ambiente
hospitalar e indique tecnicamente a possibilidaglendlusdo em programa de reintegracao
social e a necessidade de auxilio financeiro;

[ll - que haja expresso consentimento do pacientdeoseu representante legal em se
submeter as regras do programa,

IV - que seja garantida ao beneficiado a atencatraeada em saude mental, na rede de
saude local ou regional.

§ 1° O tempo de permanéncia em servigcos residenaepéuticos sera considerado
para a exigéncia temporal do inciso |.

§ 2° Para fins do inciso |, ndo poderdo ser corsilds periodos de internagdo os de
permanéncia em orfanatos ou outras instituicbea panores, asilos, albergues ou outras
instituicbes de amparo social, ou internacdes espiteds psiquiatricos que nao tenham sido
custeados pelo SUS ou por 6rgaos que o antecedegamhoje o compdem.

§ 3° Egressos de hospital de custddia e tratanpsnaiatrico poderéo ser igualmente

beneficiados, procedendo-se, nesses casos, emroaidde com a deciséo judicial.
(Art. 3° da Lei n° 10.708, de 2003)

Art. 553. O pagamento do auxilio-reabilitacdo pssoxial sera suspenso:
| - quando o beneficiario for reinternado em hadsiquiatrico;

Il - quando forem alcancados os objetivos de rgmagio social e autonomia do
paciente.

(Art. 4° da Lei n° 10.708, de 2003)

Art. 554. O pagamento do auxilio-reabilitacdo pssomial sera interrompido, em caso
de Obito, no més seguinte ao do falecimento dofiwéado.

(Art. 5° da Lei n® 10.708, de 2003)

Art. 555. Os recursos para a continuidade do progrserdo assegurados no orgcamento
do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. O aumento de despesa obrigatér@cter continuado resultante da
criacao deste beneficio serd compensado dentroldme de recursos minimos destinados as
acdes e servicos publicos de saude, conforme dispmsart. 77 do Ato das Disposi¢coes
Constitucionais Transitorias.

(Art. 6° da Lei n® 10.708, de 2003. O caput exagdauo § 1° foi convertido ecaput
e 0 8§ 2° em paragrafo Unico.)
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Art. 556. O controle social e a fiscalizagdo dacexéo do programa serao realizados

pelas instancias do SUS.
(Art. 7° da Lei n® 10.708, de 2003. O art. 8° ekage, pois a lei ja foi regulamentada.)

TITULO 1l
DO PLANEJAMENTO FAMILIAR

Art. 557. O planejamento familiar é direito de taridad&o, observado o disposto neste

Titulo.
(Art. 1° da Lei n® 9.263, de 1996)

Art. 558. Para fins deste Titulo, entende-se planepto familiar como o conjunto de
acOes de regulacdo da fecundidade que garanttoslifguais de constituicdo, limitacdo ou
aumento da prole pela mulher, pelo homem ou pelalca

Paragrafo Gnico. E proibida a utilizacéo das agdgse se refere caputpara qualquer

tipo de controle demografico.
(Art. 2° da Lei n° 9.263, de 1996)

Art. 559. O planejamento familiar € parte integeatdd conjunto de acdes de atencao a
mulher, ao homem ou ao casal, dentro de uma vis@bethdimento global e integral a saude.

Paragrafo Unico. As instancias gestoras do SUSpdons 0s seus niveis, na prestacao
das acdes previstas naput obrigam-se a garantir, em toda a sua rede de&ssywno que diz
respeito a atencdo a mulher, ao homem ou ao gasgtama de atencao integral a saude, em
todos os seus ciclos vitais, que inclua, comoadies basicas, entre outras:

| - a assisténcia a concepcao e contracepcao;
Il - o atendimento pré-natal;
[l - a assisténcia ao parto, a0 puerperio e anaeo
IV - o controle das doengas sexualmente transneissiv
V - o0 controle e prevencéo do cancer cérvico-uteriio cancer de mama e do cancer de
pénis.
(Art. 3° da Lei n° 9.263, de 1996)

Art. 560. O planejamento familiar orienta-se pobes;preventivas e educativas e pela
garantia de acesso igualitario a informagfes, mei@todos e técnicas disponiveis para a
regulacéo da fecundidade.

Paragrafo unicoO SUS promovera o treinamento de recursos humanos énfase na
capacitacdo do pessoal técnico, visando a promdedacbes de atendimento a saude

reprodutiva.
(Art. 4° da Lei n® 9.263, de 1996)

Art. 561. E dever do Estado, por meio do SUS, esn@acio, no que couber, com as
instancias componentes do sistema educacional, gmemrcondicbes e oferecer recursos
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informativos, educacionais, técnicos e cientifiapse assegurem o livre exercicio do

planejamento familiar.
(Art. 5° da Lei n® 9.263, de 1996)

Art. 562. As ac¢Oes de planejamento familiar ser@vadas pelas instituicbes publicas e
privadas, filantrépicas ou néo, nos termos dest@ore das normas de funcionamento e de
mecanismos de fiscalizagcéo estabelecidos pela@nias gestoras do SUS.

Paragrafo unico. Compete a direcdo nacional do 8&fir as normas gerais de

planejamento familiar.
(Art. 6° da Lei n® 9.263, de 1996)

Art. 563. E permitida a participacdo direta ou iath de empresas ou capitais
estrangeiros nas acgdes e pesquisas de planejafasmliar, desde que autorizada, fiscalizada

e controlada pelo 6rgéo de direcdo nacional do SUS.
(Art. 7° da Lei n® 9.263, de 1996)

Art. 564. A realizacdo de experiéncias com sergsamos no campo da regulagcéo da
fecundidade s6 sera permitida se previamente aattaj fiscalizada e controlada pela direcéo

nacional do SUS e atendidos os critérios estalglegela Organizacdo Mundial de Saude.
(Art. 8° da Lei n® 9.263, de 1996)

Art. 565. Para o exercicio do direito ao planejaiméamiliar, serdo oferecidos todos os
métodos e todas as técnicas de concepcao e cquaceientificamente aceitos e que nao
cologuem em risco a vida e a saude das pessoastidara liberdade de opcao.

Paragrafo unico. A prescricdo de método ou técaiqae se refere caputsé podera
ocorrer mediante avaliagdo e acompanhamento climicom informacdo sobre os riscos,

vantagens, desvantagens e eficacia.
(Art. 9° da Lei n° 9.263, de 1996)

Art. 566. SO é permitida a esterilizacdo voluntéaa seguintes situacoes:

| - em homens e mulheres com capacidade civil ptemaiores de vinte e cinco anos de
idade ou, pelo menos, com dois filhos vivos, degpgeobservado o prazo minimo de sessenta
dias entre a manifestacdo da vontade e o ato @ojrgeriodo no qual sera propiciado a
pessoa interessada acesso a servico de regulagaoudaidade, incluindo aconselhamento
por equipe multidisciplinar, visando desencorajasi@rilizacao precoce,;

Il - risco a vida ou a saude da mulher ou do futimocepto, testemunhado em relatorio
escrito e assinado por dois médicos.

§ 1° E condicdo para que se realize a esterilizag&gistro de expressa manifestacio
da vontade em documento escrito e firmado, apasfcemacdo a respeito dos riscos da
cirurgia, possiveis efeitos colaterais, dificuldadie sua reversdo e opc¢des de contracepcao
reversiveis existentes.
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§ 2° E vedada a esterilizagdo cirargica em mulhgarde os periodos de parto ou
aborto, exceto nos casos de comprovada necessmadm®sarianas anteriores.

8 3° Nao sera considerada a manifestacdo de vontadéorma do § 1°, expressa
durante ocorréncia de alteracbes na capacidadesderrdmento por influéncia de alcool,
drogas, estados emocionais alterados ou incapa&cidadtal temporéria ou permanente.

8§ 4° A esterilizagao cirdrgica como método confp#iee SO sera executada por meio da
lagueadura tubaria, vasectomia ou de outro métadntiftcamente aceito, vedadas a
histerectomia e a ooforectomia para essa finalidade

8§ 5° Na vigéncia de sociedade conjugal, a estagia depende do consentimento
expresso de ambos os conjuges.

8 6° A esterilizacdo cirargica em pessoas absokr&mincapazes s6 poderd ocorrer
mediante autorizacao judicial, regulamentada nmadaia lei.
(Art. 10 da Lei n® 9.263, de 1996)

Art. 567. Toda esterilizag&o cirdrgica sera obgonotificacdo compulséria a direcdo
do SUS.
(Art. 11 da Lei n® 9.263, de 1996)

Art. 568. S&do vedados a indugdo e o instigamerntividual ou coletivo a préatica da
esterilizacao cirargica.
(Art. 12 da Lei n® 9.263, de 1996)

Art. 569. E vedada a exigéncia de atestado deilezstefio ou de teste de gravidez para
quaisquer fins.
(Art. 13 da Lei n® 9.263, de 1996)

Art. 570. Cabe a instancia gestora do SUS, guardadeu nivel de competéncia e
atribuicdes, cadastrar, fiscalizar e controlamasituicbes e 0s servicos que realizam acoes e
pesquisas na area do planejamento familiar.

Paragrafo Unico. SO podem ser autorizadas a reaégterilizacdo cirdrgica as

instituicbes que oferecam todas as op¢des de raer@todos de contracepgao reversiveis.
(Art. 14 da Lei n® 9.263, de 1996)

TITULO IV
DO ATENDIMENTO E DA INTERNACAO DOMICILIARES

Art. 571. S&o estabelecidos, no ambito do SUS, emdahento e a internagéo
domiciliares.

§ 1° Na modalidade de assisténcia de atendimentereaacdo domiciliares incluem-se,
principalmente, os procedimentos médicos, de erafgem, fisioterapéuticos, psicolégicos e
de assisténcia social, entre outros necessariosuigado integral dos pacientes em seu
domicilio.
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§ 2° O atendimento e a internacdo domiciliares osaalizados por equipes
multidisciplinares que atuardo nos niveis da madipreventiva, terapéutica e reabilitadora.

§ 3° O atendimento e a internagcdo domiciliaresagtef@o ser realizados por indicacao

meédica, com expressa concordancia do pacientesead@milia.
(Art. 19-1 da Lei n° 8.080, de 1990)

TITULO V

DA DISPONIBILIZACAO DE MEDICAMENTOS
MEDIANTE RESSARCIMENTO

Art. 572. Este Titulo trata da disponibilizacdondedicamentos pela Fundacdo Oswaldo
Cruz (FIOCRUZ), mediante ressarcimento, visandce@ssr a populacdo o acesso a
produtos basicos e essenciais a saude, a baia cust

Paragrafo unico. Além da autorizacdo de que trataaput a Fiocruz podera
disponibilizar medicamentos produzidos por labarasboficiais ou dos Estados, bem como

medicamentos e outros insumos definidos como n&gesgpara a atencao a saude.
(Art. 1° da Lei n® 10.858, de 2004)

Art. 573. A Fiocruz entregara o medicamento mediapssarcimento correspondente
aos custos de producdo ou aquisicao, distribuigliespensacao, para fins do disposto no art.
572.

(Art. 2° da Lei n® 10.858, de 2004)

Art. 574. Para os efeitos do disposto no paragiafoo do art. 572, a Fiocruz podera
firmar:

| - convénios com a Unido, com os Estados e coMurscipios;

Il - contratos de fornecimento com produtores delica@nentos e outros insumos

necessarios para a atencéo a saude.
(Art. 3° da Lei n° 10.858, de 2004)

Art. 575. A Fiocruz podera, sem prejuizo do disposeste Titulo, disponibilizar
medicamentos e outros insumos oriundos de sua gioda paises com 0s quais o Brasil

mantenha acordo internacional, nos termos de neguito.
(Art. 4° da Lei n® 10.858, de 2004)

Art. 576. As acbes de que trata este Titulo ser@ecutadas sem prejuizo do

abastecimento da rede publica nacional do SUS.
(Art. 5° da Lei n® 10.858, de 2004)
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TITULO VI
DO ACOMPANHANTE NO PARTO

Art. 577. Os servicos de saude do SUS, da redeiprop conveniada, ficam obrigados
a permitir a presenca, junto a parturiente, de sompanhante durante o trabalho de parto,
parto e pés-parto imediato.

§ 1° O acompanhante de que trataputsera indicado pela parturiente.

8 2° As acdes destinadas a viabilizar o pleno é&ierdos direitos de que trata este
Titulo constardo do seu regulamento.
(Art. 19-J da Lei n°® 8.080, de 1990)

TITULO VII
DA CIRURGIA RECONSTRUTIVA DE MAMA

Art. 578. As mulheres que sofrerem mutilacédo totalparcial de mama, decorrente de

utilizag&o de técnica de tratamento de cancergiéaito a cirurgia plastica reconstrutiva.
(Art. 1° da Lei n° 9.797, de 1999)

Art. 579. Cabe ao SUS, por meio de sua rede deadegdpublicas ou conveniadas,
prestar servico de cirurgia plastica reconstrutie mama prevista no art. 578, com a

utilizacdo dos meios e das técnicas necessarios.
(Art. 2° da Lei n® 9.797, de 1999)

TITULO VIII
DAS BRINQUEDOTECAS EM UNIDADES DE SAUDE

Art. 580. Os hospitais que oferecam atendimentégpécb contardo, obrigatoriamente,
com brinquedotecas nas suas dependéncias.

Paragrafo unico. O disposto naputaplica-se a qualquer unidade de saude que ofereca

atendimento pediatrico em regime de internacao.
(Art. 1° da Lei n° 11.104, de 2005)

Art. 581. Considera-se brinquedoteca, para ososfeiéste Titulo, o espaco provido de
brinquedos e jogos educativos, destinado a estinadacriancas e seus acompanhantes a

brincar.
(Art. 2° da Lei n® 11.104, de 2005)

Art. 582. A inobservancia do disposto no art. 5&8Wfigura infracdo a legislacao

sanitaria federal e sujeita seus infratores asligelas previstas no inciso Il do art. 595.
(Art. 3° da Lei n° 11.104, de 2005)
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LIVRO Vii

DAS DATAS, DOS EVENTOS E DOS SIMBOLOS
RELACIONADOS COM A SAUDE

Art. 583. Sao instituidas as seguintes datas e@veelacionados com a saude:

| - Dia do Oficial de Farmacia do Brasil, a ser esnorado no dia 5 de setembro de
cada ano;
(Art. 1° da Lei n® 5.157, de 1966)

Il - Dia Nacional da Saude, a ser comemorado, amr#e, no dia 5 de agosto, com a
finalidade de promover a educacéo sanitaria e despao povo, a consciéncia do valor da
saude;

(Art. 1° da Lei n° 5.352, de 1967)

1l - Dia Nacional de Combate ao Fumo, a ser comanm em todo o territorio

nacional no dia 29 de agosto de cada ano;
(Art. 1° da Lei n° 7.488, de 1986)

IV - Dia Nacional de Prevencédo e Combate a Hips#&erArterial, a ser comemorado
anualmente no dia 26 de abril, com o objetivo descentizar a populagcdo sobre o

diagndstico preventivo e o tratamento da doencga;
(Art. 1° da Lei n® 10.439, de 2002)

V - Dia Nacional de Combate ao Glaucoma, a ser owon@do no dia 26 de maio de

cada ano;
(Art. 1° da Lei n°® 10.456, de 2002)

VI - Dia Nacional da Saude Bucal, a ser comemoraddia 25 de outubro de cada ano;
(Art. 1° da Lei n® 10.465, de 2002)

VII - Dia Nacional de Conscientizacdo sobre a Essle Multipla, a ser comemorado
no dia 30 de agosto de cada ano;
(Art. 1° da Lei n® 11.303, de 2006)

VIII - Dia Nacional do Biomédico, a ser comemoragio todo o territério nacional,
anualmente, no dia 20 de novembro;
(Art. 1° da Lei n® 11.339, de 2006)

IX - Dia Nacional de Combate a Psoriase, a ser owrado no dia 29 de outubro.
(Art. 1° da Lei n® 11.373, de 2006)

§ 1° O Ministério da Saude e o Ministério da Edéoaga esfera das respectivas
atribuicdes, organizardo e fardo executar os plpacs cumprimento do estatuido no inciso
.

(Art. 2° da Lei n° 5.352, de 1967)

§ 2° Sem prejuizo de outras comemoragoes, noseéstabentos federais de ensino de
qualquer grau, a primeira hora dos trabalhos esldo Dia Nacional da Saude sera
dedicada a recordar a vida de Oswaldo Cruz e ®aizacdes, sendo, pelo Ministério da
Educacao, estabelecidos entendimentos com asdades estaduais e municipais, a fim de

que igual orientacdo seja adotada nas escolas awdardinadas.
(Paragrafo Gnico do art. 2° da Lei n° 5.352, de 7196
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§ 3° O Ministério da Saude promovera, na semanaqtezeder a data de que trata o
inciso lll, campanha de ambito nacional, visandertat a populacdo para os maleficios

advindos do uso do fumo.
(Paragrafo Unico do art. 1° da Lei n°® 7.488, de 608

8§ 4° Na semana que antecede o dia fixado no ifldis@ Ministério da Saude é
autorizado a desenvolver, em todo o territério ovaai, campanhas educativas de diagndstico

preventivo da hipertensao arterial e de doencakasasculares em geral.
(Art. 2° da Lei n® 10.439, de 2002)

Art. 584. E adotado, para uso obrigatorio e exctusie todas as entidades nacionais de
saude, publicas ou privadas, a fim de protegerseénduir os trabalhadores da saude no
exercicio de suas atividades, o emblema sugerigor@vado pelo Comité Internacional da
Cruz Vermelha, representado por um bastao serpengcor vermelha, sobre fundo branco,
na forma do desenho constante do Anexo I.

Paragrafo unico. O disposto paputndo se aplica as Forcas Armadas observando-se,
qguanto a estas, o estipulado nos tratados e codeemyternacionais firmados pelo Brasil em

relacdo ao uso dos emblemas da Cruz Vermelha.
(Art. 1° da Lei n® 3.960, de 1961)

LIVRO VIII
DAS INFRACOES A LEGISLACAO SANITARIA FEDERAL

TITULO |
DAS INFRACOES, DAS SANCOES E DO PROCESSO

Art. 585. As infracbes a legislacdo sanitaria fabjeressalvadas as previstas

expressamente em normas especiais, sao as codfguraste Titulo.
(Art. 1° da Lei n° 6.437, de 1977)

CAPITULO |
DAS SANCOES

Secao |
Das Espécies

Art. 586. Sem prejuizo das sanc¢des de naturezhazivpenal cabiveis, as infracdes
sanitérias serdo punidas, alternativa ou cumulaiveae, com as penalidades de:

| - adverténcia;
Il - multa;
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[l - apreensao de produto;

IV - inutilizac&o de produto;

V - interdicdo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacdo de produto

VIl - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdic&o parcial ou total de estabelecinmen

IX - proibicéo de propaganda;

X - cancelamento de autorizag&o para funcionansaeEmpresa,

Xl - cancelamento, de alvara de licenciamento tebetecimento;

XII - intervencédo em estabelecimento que recebarses publicos de qualquer esfera;
XIII - imposicédo de mensagem retificadora;

XIV - suspensao de propaganda e publicidade.

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

| - nas infrac@es leves, de dois mil reais a saterdinco mil reais;

Il - nas infragOes graves, de setenta e cincoeaibra duzentos mil reais;

lll - nas infracdes gravissimas, de duzentos nalsra um milhdo e quinhentos mil

reais.
(Incisos alterados pela Medida Provisoria n° 2.180-de 2001)

§ 2° As multas previstas neste artigo serdo aggad dobro, em caso de reincidéncia.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos incisos |, Il dd caputdo art. 590 e no art. 591, na
aplicacao da penalidade de multa a autoridadeas@ndompetente levara em consideracéo a

capacidade econdmica do infrator.
(Art. 2° da Lei n® 6.437, de 1977, alterado pela
Medida Provis6ria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 587. Sem prejuizo da responsabilidade ciykeal cabivel, a infracdo das normas
relativas a classificagcdo, registro, inspecéo, ygéd e fiscalizacdo de bebidas acarretard,
isolada ou cumulativamente, nos termos previstos regulamento, além das medidas
cautelares de fechamento do estabelecimento, &di@en destinacdo da matéria-prima, do
produto ou do equipamento, as seguintes sancOdniatiativas:

| - adverténcia;

Il - multa no valor de até cento e dezessete withglienta e um reais;
[l - inutilizacdo da matéria-prima, do rétulo e/da produto;

IV - interdicdo do estabelecimento ou equipamento;

V - suspensao da fabricagcéo do produto;
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VI - cassacédo da autorizagéo para funcionamentstibelecimento, cumulada ou n&o

com a proibicdo de venda e publicidade do produto.
(Art. 9° da Lei n® 8.918, de 1994. O inciso lldorescentado pela Lei n° 8.936, de 1994)

Art. 588. Na aplicacdo das medidas cautelares detrqta 0 art. 587, ou do auto de

infracdo, havera nomeagéo de um depositario idoneo.
(Caputdo art. 10 da Lei n°® 8.918, de 1994. O paragraiead foi vetado.)

Paragrafo unico. Ao depositario infiel sera aplacadmulta no valor de vinte e nove

mil, duzentos e sessenta e dois reais e setemaeoentavos.
(Acrescentado ao art. 10 da Lei n° 8.918, de 198/ Lei n°® 8.936, de 1994.)

Art. 589. Aplicam-se ao infrator das disposicodatieas a propaganda de produtos
fumigenos, bebidas alcodlicas, medicamentos, &sagem prejuizo de outras penalidades
previstas na legislacdo em vigor, especialmenteena® 8.078, de 11 de setembro de 1990
(Codigo de Defesa do Consumidor) e na legislacadaetBcomunicagfes, as seguintes
sancodes:

| - adverténcia;

Il - suspenséo, no veiculo de divulgacédo da puaae, de qualquer outra propaganda
do produto, por prazo de até trinta dias;

lll - obrigatoriedade de veiculacdo de retificagiio esclarecimento para compensar
propaganda distorcida ou de ma-fé;

IV - apreensao do produto;

V - multa, de cinco mil reais a cem mil reais, eptia conforme a capacidade
econdmica do infrator;

VI - suspensdo da programacao da emissora de eatétevisdo, pelo tempo de dez
minutos, para cada minuto ou fracdo de duracaoral@aganda transmitida em desacordo
com os dispositivos do Livro 11, observando-se @mo horério;

VII - no caso de violacdo do disposto no incisodiXart. 275, as sanc¢des previstas no
art. 586, sem prejuizo do disposto no art. 243 danl 8.069, de 13 de julho de 1990
(Estatuto da Crianca e do Adolescente).

§ 1° As sancdes previstas neste artigo poderd@pmadas gradativamente e, na
reincidéncia, cumulativamente, de acordo com ascfgpdades do infrator.

§ 2° Em qualquer caso, a peca publicitaria ficaféndivamente vetada.

§ 3° Considera-se infrator, para os efeitos daggapda de que tratacaput toda e
qualquer pessoa natural ou juridica que, de foritetadou indireta, seja responsavel pela
divulgacao da peca publicitaria ou pelo respecteiculo de comunicacao.

8§ 4° Compete a autoridade sanitaria municipal aphs sancfes previstas neste artigo,
na forma do art. 596, ressalvada a competénciasxal ou concorrente:

| - do 6rgéo de vigilancia sanitaria do Ministédi@ Saude, inclusive quanto as sanc¢des
aplicaveis as agéncias de publicidade responspeeropaganda de ambito nacional,
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Il - do 6rgéo de regulamentacdo da aviacao civiMiaistério da Defesa, em relagéo a
infracdes verificadas no interior de aeronaves;

[l - do 6rgdo do Ministério das Comunicacdes resawel pela fiscalizagdo das
emissoras de radio e televisao;

IV - do 6rgdo de regulamentacdo de transportes dostdrio dos Transportes, em
relacdo a infragbes ocorridas no interior de trarteg rodoviarios, ferroviarios e aquaviarios
de passageiros.

8§ 5° O Poder Executivo definird as competéncias @ggsos e das entidades da

administracao federal encarregados de aplicamg®esa previstas neste artigo.
(Art. 9° da Lei n® 9.294, de 1996)

Secéao Il
Da Gradacao
Art. 590. As infra¢des sanitarias classificam-se em
| - leves, aquelas em que o infrator seja beneficj@or circunstancia atenuante;
Il - graves, aquelas em que for verificada umaucistancia agravante;

[l - gravissimas, aquelas em que seja verificadexesténcia de duas ou mais
circunstancias agravantes.
(Art. 4° da Lei n° 6.437, de 1977)

Paragrafo unico. Independentemente do dispostonos®s | e Il, configuram infracdes
graves ou gravissimas:

| - rotular os produtos submetidos ao regime deélarigia sanitaria ou deles fazer
publicidade sem a observancia do disposto no Lifoe nos regulamentos dos seus
dispositivos ou contrariando 0s termos e as coedigdo registro ou da autorizagéo
respectivos;

Il - alterar processo de fabricacdo de produtas, geévio assentimento do Ministério
da Saude;

lIl - vender ou expor a venda produto cujo prazeaalade esteja expirado;

IV - apor novas datas em produtos cujo prazo dedadé haja expirado ou
reacondiciona-los em novas embalagens, excetualssros terapéuticos que puderem ser
redosados e refiltrados;

V - industrializar produtos sem assisténcia deamsg@vel técnico legalmente habilitado;

VI - utilizar, na preparacao de horménios, érgé@swimais que nao estiverem saos, ou
que apresentarem sinais de decomposicdo no mondentserem manipulados, ou que
provenham de animais doentes, estafados ou emagseci

VII - revender produto biolégico ndo guardado erfrigerador de acordo com as
indicacdes determinadas pelo fabricante e aproyagladMinistério da Saude;
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VIII - aplicar raticidas cuja acdo se produza pés @u vapor, em galerias, bueiros,
pordes, sotdos ou locais de possivel comunicag@ioresidéncias ou locais frequentados por

seres humanos ou animais Gteis.
(Na origem, o paragrafo Unico e seus incisos saot.067 da Lei n° 6.360, de 1976)

Secéo Il
Das Circunstancias Atenuantes e Agravantes

Art. 591. Para a imposicdo da pena e a sua gradac@atoridade sanitaria levara em
conta:

| - as circunstancias atenuantes e agravantes;
Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suasegiéncias para a saude publica;

[Il - os antecedentes do infrator quanto as norsaagarias.
(Art. 6° da Lei n® 6.437, de 1977)

Art. 592. S&o circunstancias atenuantes:
| - a acdo do infrator ndo ter sido fundamentaa@aconsecucao do evento;

Il - a errada compreensao da norma sanitaria, amibmo excusavel, quando patente
a incapacidade do agente para entender o caiaitr do fato;

lll - o infrator, por espontanea vontade, imediatata procurar reparar ou minorar as
consequéncias do ato lesivo a saude publica querlivaputado;

IV - ter o infrator sofrido coagéo, a que podiastes para a préatica do ato;

V - ser o infrator primario, e a falta cometidardgureza leve.
(Art. 7° da Lei n® 6.437, de 1977)

Art. 593. Sao circunstancias agravantes:
| - ser o infrator reincidente;

Il - ter o infrator cometido a infragdo para obt@ntagem pecuniéria decorrente do
consumo pelo publico do produto elaborado em coate®d disposto na legislacdo sanitaria,

[l - o infrator coagir outrem para a execu¢cédo matela infragao;
IV - ter a infragdo conseqiiéncias calamitosas despublica;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a saubicpyl o infrator deixar de tomar as
providéncias de sua alcada tendentes a evita-lo;

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que evettfraude ou ma-fé.

Paragrafo unico. A reincidéncia especifica tornafiator passivel de enquadramento

na penalidade maxima e a caracterizacao da infagr@o gravissima.
(Art. 8° da Lei n° 6.437, de 1977)

Art. 594. Havendo concurso de circunstancias atdesae agravantes, a aplicacao da

pena sera considerada em raz&o das que sejam geepaies.
(Art. 9° da Lei n° 6.437, de 1977)
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CAPITULO II
DAS INFRACOES

Art. 595. Sao infracdes sanitarias:
(Caput do art. 10 da Lei n® 6.437, de 1977)

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em quer parte do territério nacional,
laboratérios de produgéo de medicamentos, drogssimos, cosmeéticos, produtos de higiene,
dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estalmeentos que fabriquem alimentos, aditivos
para alimentos, bebidas, embalagens, saneantesasdprodutos que interessem a saude
publica, sem registro, licenca e autorizacbes da@sanitario competente ou contrariando as
normas legais pertinentes:

Pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento @eizagtédo e de licenca, e/ou multa;

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hosfifgostos ou casas de saude, clinicas em
geral, casas de repouso, servicos ou unidadesudie,sastabelecimentos ou organizacfes
afins, que se dediquem a promocao, protecdo e esin da saude, sem licenca do 6rgéao
sanitario competente ou contrariando normas legeggulamentares pertinentes:

Pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento eada; e/ou multa;

[ll - instalar ou manter em funcionamento consud®meédicos, odontoldgicos e de
pesquisas clinicas, clinicas de hemodialise, badecsangue, de leite humano e de olhos e
estabelecimentos de atividades afins, institutoesteticismo, ginastica, fisioterapia e de
recuperagdo, balnearios, estancias hidromineraisnais e climatéricas, de repouso e
congéneres, gabinetes ou servicos que utilizermebyosr e equipamentos geradores de raios
X, substancias radioativas ou radiacdes ionizaatesitras, estabelecimentos, laboratérios,
oficinas e servicos de Optica, de aparelhos ou riaeedpticos, de protese dentéria, de
aparelhos ou materiais para uso odontoldgico, @loex atividades comerciais, industriais
ou filantropicas, com a participacdo de agentesegqeecam profissées ou ocupacdes técnicas
e auxiliares relacionadas com a saude, sem licelogargdo sanitario competente ou
contrariando o disposto nas demais normas legaigutamentares pertinentes:

Pena — adverténcia, intervencao, interdicdo, caneaito da licenca, e/ou multa;

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, peggr, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazexnagredir, transportar, comprar, vender,
ceder ou wusar alimentos, produtos alimenticios, icaetentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higienemébisos, correlatos, embalagens, saneantes,
utensilios e aparelhos que interessem a saudecatdali individual, sem registro, licenca ou
autorizacfes do 6rgao sanitario competente ouanientido o disposto na legislacdo sanitaria
pertinente:

Pena — adverténcia, apreensao e inutilizacaogdigéer, cancelamento do registro, e/ou
multa;

V - fazer propaganda de produtos sob vigilanciait&aa, alimentos e outros,
contrariando a legislacao sanitaria:
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Pena — adverténcia, proibicdo de propaganda, ssépede venda, imposicdo de
mensagem retificadora, suspenséo de propagandadieigade e multa;

(Inciso V do art. 10 da Lei n° 6.437, de 1977, ralte pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de flgzé&e notificar doengca ou zoonose
transmissivel ao homem, de acordo com o que digor@s normas legais ou regulamentares
vigentes:

Pena — adverténcia, e/ou multa;

VII - impedir ou dificultar a aplicacdo de medidaanitarias relativas as doencas
transmissiveis e ao sacrificio de animais doméstiomsiderados perigosos pelas autoridades
sanitarias:

Pena — adverténcia, e/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinacéo obrigatoriaxdede executar, dificultar ou opor-se a
execucdo de medidas sanitarias que visem a preveitgs doencas transmissiveis e sua
disseminagéo, a preservacdo e a manutencao da saude

Pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento eedacou autorizacdo, e/ou multa;

IX - opor-se a exigéncia de provas imunoldgicash@ua execucao pelas autoridades
sanitarias:

Pena — adverténcia, e/ou multa;

X - obstar ou dificultar a acdo fiscalizadora dasoadades sanitarias competentes no
exercicio de suas fungdes:

Pena — adverténcia, intervencao, interdicdo, canwaito de licenca, e/ou multa;

XI - aviar receita em desacordo com prescricdesicagdu determinagdo expressa de
lei e normas regulamentares:

Pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento eeda; e/ou multa;

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comémivrelacdo a medicamentos, drogas
e correlatos cuja venda e uso dependam de prescngilica, sem observancia dessa
exigéncia e contrariando as normas legais e reguitares:

Pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento eada; e/ou multa;

XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a opéeacde plasmaférese ou desenvolver
outras atividades hemoterapicas contrariando nolegass e regulamentares:

Pena — adverténcia, intervencéo, interdicdo, canmemito da licenca e registro, e/ou
multa;

XIV - exportar sangue e seus derivados, placemt@gios, glandulas ou hormdnios,
bem como quaisquer substancias ou partes do camparto, ou utiliza-los contrariando as
disposicdes legais e regulamentares:

Pena — adverténcia, intervencéo, interdicdo, cane®ito de licenca e registro, e/ou
multa;
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XV - descumprir as normas legais relativas a calietasangue e ao cadastramento de
doadores de sangue, ressalvado o disposto n@art. 4

Pena — suspensdao de funcionamento da entidadomffzor um periodo de trinta dias
e, no caso de reincidéncia, cancelamento da aatdozde funcionamento da mesma, sem

prejuizo da responsabilidade penal dos seus dietiou responsaveis;
(Art. 8° da Lei n° 7.649, de 1988)

XVI - rotular alimentos e produtos alimenticios leebidas, bem como medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietétictss, higiene, cosméticos, perfumes,
correlatos, saneantes, de correcao estética eqgeaisutros contrariando as normas legais e
regulamentares:

Pena — adverténcia, inutilizacdo, interdicédo, efolta;

XVII - alterar o processo de fabricacdo dos proslusajeitos a controle sanitario,
modificar os seus componentes basicos, 0 nome,demais elementos objeto do registro,
sem a necessaria autorizagdo do 6rgao sanitaripetente:

Pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento dstregla licenca e autorizacéo, e/ou
multa;

XVIII - reaproveitar vasilhames de saneantes, ds sengéneres e de outros produtos
capazes de ser nocivos a saude no envasilhamentindentos, bebidas, refrigerantes,
produtos dietéticos, medicamentos, drogas, prodlgdsgiene, cosméticos e perfumes:

Pena — adverténcia, apreenséo, inutilizacao, igeydcancelamento do registro, e/ou
multa;

XIX - importar ou exportar, expor a venda ou erdrego consumo produtos de
interesse para a saude cujo prazo de validade send&gpirado, ou apor-lhes novas datas apés

expirado o prazo:
(Inciso XVIII do art. 10 da Lei n° 6.437, de 19HRerado pela
Medida Provisoéria n° 2.190-34, de 2001)

Pena — adverténcia, apreenséo, inutilizacdo, igéd cancelamento do registro, da
licenca e da autorizagdo, e/ou multa;

XX - industrializar produtos de interesse sanit@@n a assisténcia de responsavel
técnico legalmente habilitado:

Pena — adverténcia, apreenséo, inutilizacéo, igeydcancelamento do registro, e/ou
multa;

XXI - utilizar, na preparacdo de horménios, 6rgédesanimais doentes, estafados ou
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposigaiomento de serem manipulados:

Pena — adverténcia, apreenséo, inutilizacdo, igéod cancelamento do registro, da
autorizacgdo e da licenga, e/ou multa;

XXII - comercializar produtos biolégicos, imunotprés e outros que exijam cuidados
especiais de conservagao, preparacao, expedicadraagporte, sem observancia das
condicOes necessarias a sua preservacao:
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Pena — adverténcia, apreenséo, inutilizacao, igeydcancelamento do registro, e/ou
multa;

XXIII - aplicagdo, por empresas particulares, deidas cuja agdo se produza por gas
ou vapor, em galerias, bueiros, porbes, sotdosooaisl de possivel comunicacdo com
residéncias ou freqlientados por pessoas ou animais:

Pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento dedace de autorizacdo, e/ou multa;

XXIV - descumprimento de normas legais e regulaarest medidas, formalidades e
outras exigéncias sanitarias pelas empresas dsptndes, seus agentes e consignatarios,
comandantes ou responsaveis diretos por embarcag@esnaves, ferrovias, veiculos
terrestres, nacionais e estrangeiros:

Pena — adverténcia, interdi¢cao, e/ou multa;

XXV - inobservancia das exigéncias sanitarias ingdat a imoveis, pelos seus
proprietarios ou por quem detenha legalmente pgsise:

Pena — adverténcia, interdicdo, e/ou multa;

XXVI -exercer profissbes e ocupacOes relacionadas a salude sem a necessaria
habilitacéo legal:

Pena — interdi¢cdo, e/ou multa;

XXVII - cometer o0 exercicio de encargos relaciormdom a promocéo, protecdo e
recuperacdo da saude a pessoas sem a necessiitachabegal:

Pena — interdicdo, e/ou multa;

XXVIII - proceder a cremacdo de cadaveres ou @tilas contrariando as normas
sanitarias pertinentes:

Pena — adverténcia, interdicao, e/ou multa;

XXIX - fraudar, falsificar ou adulterar alimentosclusive bebidas, medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, coso#tiprodutos de higiene, dietéticos,
saneantes e quaisquer outros que interessem aszuloa:

Pena — adverténcia, apreenséo, inutilizacdo eisudigdo do produto, suspensao de
venda e/ou fabricacdo do produto, cancelament@gistro do produto, interdicdo parcial ou
total do estabelecimento, cancelamento de aut@uwza@ra o funcionamento da empresa,

cancelamento do alvara de licenciamento do estbwdato, e/ou multa;
(Inciso XXVIII do art. 10 da Lei n° 6.437, de 19@Merado pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXX - transgredir outras normas legais e regulasrest destinadas a protecdo da
saude:

Pena — adverténcia, apreenséo, inutilizacdo eisudigdo do produto, suspensao de
venda e/ou de fabricacdo do produto, cancelamentegistro do produto, interdicdo parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de aatg@o para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do est@bedato, proibicdo de propaganda, e/ou

multa;
(Inciso XXIX do art. 10 da Lei n° 6.437, de 197#&rado pela
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Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXI - expor ou entregar ao consumo humano sahaefo, moido ou granulado que
ndo contenha iodo na proporcao estabelecida peistdiio da Saude:

Pena — adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo attujar, suspensédo de venda e/ou
fabricacdo do produto, cancelamento do registr@rdduto e interdigcdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizacao pacéohamento da empresa, cancelamento

do alvara de licenciamento do estabelecimento, reddta;
(Inciso XXX do art. 10 da Lei n°® 6.437, de 197%rado pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXII - descumprir atos emanados das autoridadegéses competentes que visem a
aplicacao da legislagéo pertinente:

Pena — adverténcia, apreenséo, inutilizacdo eisundigdo do produto, suspensao de
venda e/ou de fabricacdo do produto, cancelamentegistro do produto; interdigéo parcial
ou total do estabelecimento; cancelamento de zat@#o para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estEbedato, proibicdo de propaganda, e/ou

multa;
(Inciso XXXI do art. 10 da Lei n° 6.437, de 197#&rado pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXIII - descumprimento de normas legais e regulataees, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias, por empresas admaithishs de terminais alfandegados,
terminais aeroportuarios ou portuarios, estacgesssagens de fronteira e pontos de apoio de
veiculos terrestres:

Pena — adverténcia, interdi¢cdo, cancelamento darizatdo de funcionamento, e/ou

multa;
(Inciso XXXIII do art. 10 da Lei n° 6.437, de 19@@rescentado pela
Medida Provis6ria n® 2.190-34, de 2001. O incisoMXtambém acrescentado por essa Medida Proviséria
nao foi consolidado por ter a mesma redacédo desmeiLI, exceto a pena.)

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulaaes, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias relacionadas a imgiwtau exportacdo, por pessoa fisica ou
juridica, de matérias-primas ou produtos sob vigié sanitaria:

Pena — adverténcia, apreensao, inutilizacao, igédcancelamento da autorizacdo de

funcionamento, cancelamento do registro do prodftn multa;
(Inciso XXXIV do art. 10 da Lei n° 6.437, de 1%Gtescentado pela
Medida Provisoéria n® 2.190-34, de 2001)

XXXV - descumprimento de normas legais e regulaarest medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias relacionadas a estalentos e as boas préaticas de fabricacao
de matérias-primas e de produtos sob vigilancidaasan

Pena — adverténcia, apreenséo, inutilizacao, igédcancelamento da autorizacdo de

funcionamento, cancelamento do registro do proditn) multa;
(Inciso XXXV do art. 10 da Lei n° 6.437, de 19%rfescentado pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
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XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento dmaaenagem de produto
importado sob interdicdo, sem autorizacdo do ésgadario competente:

Pena — adverténcia, apreensao, inutilizacao, igédcancelamento da autorizacdo de

funcionamento, cancelamento do registro do prodftn multa;
(Inciso XXXVI do art. 10 da Lei n° 6.437, de 1%Gtescentado pela
Medida Provisoéria n® 2.190-34, de 2001)

XXXVII - proceder a comercializacdo de produto impdo sob interdicao:

Pena — adverténcia, apreenséo, inutilizacao, igédcancelamento da autorizacdo de

funcionamento, cancelamento do registro do proditn) multa;
(Inciso XXXVII do art. 10 da Lei n° 6.437, de 193@tescentado pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentasstinados a armazenagem e/ou a
distribuicdo de produtos sob vigilancia sanitéaiananutencdo dos padrdes de identidade e
qualidade de produtos importados que estejam s$ettigdo ou aguardando inspecéo fisica:

Pena — adverténcia, apreensao, inutilizacao, igédcancelamento da autorizacdo de

funcionamento, cancelamento do registro do prodftn multa;
(Inciso XXXVIII do art. 10 da Lei n° 6.437, de 19@@rescentado pela
Medida Provisoéria n® 2.190-34, de 2001)

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem gustausa, a producdo ou a
distribuicdo de medicamentos de tarja vermelhajstecontinuado ou essencial a saude do
individuo, ou de tarja preta, provocando o desabasento do mercado:

Pena — adverténcia, interdicdo total ou parcialedtabelecimento, cancelamento do
registro do produto, cancelamento de autorizacam gancionamento da empresa,

cancelamento do alvara de licenciamento do estEibwato, e/ou multa;
(Inciso XXXIX do art. 10 da Lei n° 6.437, de 1%Gtescentado pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XL - deixar de comunicar ao 6rgdo de vigilanciaitgaia do Ministério da Saude a
interrupcdo, suspensdo ou reducdo da fabricacddaouwlistribuicdo dos medicamentos
referidos no inciso XXXIX:

Pena — adverténcia, interdicdo total ou parcialedtabelecimento, cancelamento do
registro do produto, cancelamento de autorizacam gancionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estEbeato, e/ou multa;

(Inciso XL do art. 10 da Lei n° 6.437, de 1977 eacentado pela
Medida Provis6ria n® 2.190-34, de 2001)
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XLI - descumprir normas legais e regulamentaresdidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por pessoa fisica ou j@idjee opere a prestacdo de servicos de
interesse da saude publica em embarcacdes, aespne®iulos terrestres, terminais
alfandegados, terminais aeroportuarios ou portsamstacoes e passagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculos terrestres:

Pena — adverténcia, interdicdo total ou parcialedtabelecimento, cancelamento do
registro do produto, cancelamento de autorizacdma gancionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estEbeato, e/ou multa.

(Inciso XLI do art. 10 da Lei n°® 6.437, de 197 *eacentado pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Paragrafo unico. Independem de licenca para fuanoi@mto os estabelecimentos
integrantes da administracdo publica ou por eldituidos, ficando sujeitos, porém, as
exigéncias pertinentes as instalacfes, aos equipasne a aparelhagem adequados e a
assisténcia e responsabilidade técnicas.

(Art. 10 da Lei n® 6.437, de 1977, alterado pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

CAPITULO 1l
DO PROCESSO

Art. 596. As infragBes sanitérias serdo apuradaprooesso administrativo proprio,
iniciado com a lavratura de auto de infracdo, olzos o rito e 0s prazos estabelecidos neste

Capitulo.
(Art. 12 da Lei n°® 6.437, de 1977)

Art. 597. O auto de infracdo sera lavrado na sedeeplarticio competente ou no local
em que for verificada a infragdo, pela autoridaat@taria que a houver constatado, e devera
conter:

| - nome do infrator, seu domicilio e sua resid@nbem como os demais elementos
necessarios a sua qualificacdo e identificacag civi

Il - local, data e hora da lavratura onde a infoafgé verificada;
[l - descricdo da infragcdo e mencao do disposiigal ou regulamentar transgredido;

IV - penalidade a que esta sujeito o infrator espectivo preceito legal que autoriza a
sua imposicao;

V - ciéncia, pelo autuado, de que respondera pgbodm processo administrativo;

VI - assinatura do autuado ou, na sua ausénci®@ausad, de duas testemunhas, e do
autuante;

VII - prazo para interposicao de recurso, quanddveh

Paragrafo unico. Havendo recusa do infrator emnassd auto, sera feita, neste, a
mencao do fato.
(Art. 13 da Lei n°® 6.437, de 1977)
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Art. 598. As penalidades previstas neste Tituldsesplicadas pelas autoridades
sanitarias competentes do Ministério da Saude, Ekiados, do Distrito Federal e dos
Territorios, conforme as atribuicdes que Ihes sejanieridas pelas legislagbes respectivas ou
por delegacéo de competéncia feita por meio deéoos.

(Art. 14 da Lei n® 6.437, de 1977)

Art. 599. A autoridade que determinar a lavratueaadto de infracdo ordenard, por

despacho em processo, que o autuante procedaia ypeétficacdo da matéria de fato.
(Art. 15 da Lei n® 6.437, de 1977)

Art. 600. Os servidores ficam responsaveis pelatadedes que fizerem nos autos de

infrac&o e sdo passiveis de punicao, por faltaegew casos de falsidade ou omisséo dolosa.
(Art. 16 da Lei n® 6.437, de 1977)

Art. 601. O infrator sera notificado para ciénctaadito de infracao:
| - pessoalmente;

Il - pelo correio ou por via postal;

[l - por edital, se estiver em lugar incerto ow is@bido.

§ 1° Se o infrator for notificado pessoalmentecaisar-se a exarar ciéncia, devera essa
circunstancia ser mencionada expressamente peladaae que efetuou a notificagcao.

§ 2° O edital referido no inciso lll sera publicagma Unica vez, na imprensa oficial,
considerando-se efetivada a notificacao cinco alis a publicacéo.
(Art. 17 da Lei n® 6.437, de 1977)

Art. 602. Quando, apesar da lavratura do auto ftaci#éo, subsistir, para o infrator,
obrigacdo a cumprir, sera expedido edital fixand@razo de trinta dias para o seu
cumprimento, observado o disposto no § 2° do @ft. 6

Paragrafo Unico. O prazo para o cumprimento dagab#@io subsistente podera ser
reduzido ou aumentado, em casos excepcionais, ptivas de interesse publico, mediante
despacho fundamentado.

(Art. 18 da Lei n® 6.437, de 1977)

Art. 603. A desobediéncia a determinacgéo contidadit@l a que alude o art. 602, além
de sua execucao forcada acarretara a imposicaailie dmaria, arbitrada de acordo com os
valores correspondentes a classificacdo da infraat@oo exato cumprimento da obrigacao,
sem prejuizo de outras penalidades previstas mdedo vigente.

(Art. 19 da Lei n® 6.437, de 1977)
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Art. 604. O desrespeito ou desacato ao servidorpetente, em razdo de suas
atribuicdes legais, bem como embargo oposto a gealgto de fiscalizacdo de leis ou atos

regulamentares em matéria de salude sujeitardoatanfs penalidade de multa.
(Art. 20 da Lei n° 6.437, de 1977)

Art. 605. As multas impostas em auto de infracadep@o sofrer reducao de vinte por
cento, caso o infrator efetue o pagamento no pteaonte dias, contados da data em que for

notificado, o que implicara desisténcia tacita efesla ou recurso.
(Art. 21 da Lei n°® 6.437, de 1977)

Art. 606. O infrator poder& oferecer defesa ou igmagéo do auto de infracdo no prazo
de quinze dias contados de sua notificacao.

8§ 1° Antes do julgamento da defesa ou da impugnagfiee se refere este artigo devera
a autoridade julgadora ouvir o servidor autuanige tera o prazo de dez dias para se
pronunciar a respeito.

§ 2° Apresentada ou ndo a defesa ou impugnacgadpada infragédo sera julgado pelo
dirigente do 6rgao de vigilancia sanitaria compteten
(Art. 22 da Lei n°® 6.437, de 1977)

Art. 607. A apuracéo do ilicito, em se tratandguoeluto ou substancia referidos no art.
595, inciso IV, far-se-4 mediante a apreensédo destias para a realizacao de analise fiscal e
a interdicao, se for o caso.

8 1° A apreensdo de amostras para efeito de arfélcs¢ ou de controle ndo seré
acompanhada da interdicdo do produto.

8§ 2° Excetuam-se do disposto no § 1° os casos ensgjam flagrantes os indicios de
alteracéo ou adulteracéo do produto, hipotese eamaqguterdicao tera carater preventivo ou
de medida cautelar.

§ 3° A interdigdo do produto sera obrigatéria quaresultarem provadas, em analises
laboratoriais ou no exame de processos, a¢Oesufemtds que impliquem falsificagdo ou
adulteracao.

8 4° A interdicdo do produto e do estabelecimeotono medida cautelar, durard o
tempo necessario a realizacdo de testes, provalssesnou outras providéncias requeridas e
nao podera, em qualquer caso, exceder o prazo\dmtaodias, findo o qual o produto ou
estabelecimento sera automaticamente liberado.

(Art. 23 da Lei n® 6.437, de 1977)

Art. 608. Na hipotese de interdi¢cdo do produtoyista no 8 2° do art. 607, a autoridade
sanitaria lavrara o termo respectivo, cuja primeiaasera entregue, juntamente com o auto de
infrac&o, ao infrator ou ao seu representante legp@decidos os mesmos requisitos daquele
quanto a aposicao do “ciente”.

(Art. 24 da Lei n® 6.437, de 1977)
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Art. 609. Se a interdicao for imposta como resultdd laudo laboratorial, a autoridade
sanitaria competente fara constar do processo jpades respectivo e lavrara o termo de

interdicéo, inclusive do estabelecimento, quand® fcaso.
(Art. 25 da Lei n°® 6.437, de 1977)

Art. 610. O termo de apreenséao e de interdicaocd&@ea a natureza, a quantidade, o
nome e/ou a marca, o tipo, a procedéncia, o nomeralereco da empresa e do detentor do

produto.
(Art. 26 da Lei n® 6.437, de 1977)

Art. 611. A apreensdo do produto ou da substarmigistira na colheita de amostra
representativa do estoque existente, a qual, dwidm trés partes, sera tornada inviolavel,
para que se assegurem as caracteristicas de cy#ere autenticidade, sendo uma delas
entregue ao detentor ou responsavel, a fim derseswno contraprova, e as duas outras
imediatamente encaminhadas ao laboratério oficighra realizacdo das analises
indispensaveis.

8 1° Se a sua quantidade ou natureza néo perroitihaita de amostras, o produto ou a
substancia sera encaminhado ao laboratorio ofip@la realizacdo da analise fiscal, na
presenca do seu detentor ou do representantedi@gahpresa e do perito por ela indicado.

§ 2° Na hipotese prevista no 8 1°, se ausentessasgs mencionadas, seréo convocadas
duas testemunhas para presenciar a analise.

§ 3° Sera lavrado laudo minucioso e conclusivorddise fiscal, que sera arquivado no
laborat6rio oficial e do qual serdo extraidas cgjpisna para integrar 0 processo e as demais
para serem entregues ao detentor ou responsawelppeduto ou substancia e a empresa
fabricante.

§ 4° Se discordar do resultado condenatoério dasana infrator podera, em separado
ou juntamente com o pedido de revisdo da decis@origa, requerer pericia de contraprova,
apresentando a amostra em seu poder e indicangwd®io perito.

§ 5° Da pericia de contraprova sera lavrada atargtanciada, datada e assinada por
todos os participantes, cuja primeira via integrarprocesso, e contera todos os quesitos
formulados pelos peritos.

8§ 6° A pericia de contraprova nao sera efetuadaoseer indicios de violagdo da
amostra em poder do infrator e, nessa hipétesejalpeera como definitivo o laudo
condenatorio.

§ 7° Aplicar-se-a na pericia de contraprova o mesrétmdo de andlise empregado na
analise fiscal condenatoria, salvo se houver caldomia dos peritos quanto a adocédo de
outro.

§ 8° A discordancia entre os resultados da anfifisal condenatéria e da pericia de
contraprova ensejara recurso a autoridade supmsiq@arazo de dez dias, a qual determinara

novo exame pericial a ser realizado na segundateares poder do laboratério oficial.
(Art. 27 da Lei n® 6.437, de 1977)
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Art. 612. Nao sendo comprovada, por meio de andiseal ou de pericia de
contraprova, a infracdo objeto da apuracdo, e sendsiderado o produto proprio para o
consumo, a autoridade competente lavrard despaittevanido-o e determinando o

arquivamento do processo.
(Art. 28 da Lei n® 6.437, de 1977)

Art. 613. Nas transgressdes que independam desesabiu pericias, inclusive por
desacato a autoridade sanitaria, 0 processo olradaa#o sumarissimo e sera considerado

concluso, caso o infrator ndo apresente recurgyamp de quinze dias.
(Art. 29 da Lei n° 6.437, de 1977)

Art. 614. O infrator podera recorrer das decis@glenatorias dentro de prazo igual ao
fixado para a defesa, inclusive quando se tratanaéa.

Paragrafo Unico. Mantida a decisdo condenatoriberéarecurso para a autoridade
superior, dentro da esfera governamental sob augdjcéo se haja instaurado o processo, no
prazo de vinte dias de sua ciéncia ou publicacéo.

(Art. 30 da Lei n® 6.437, de 1977)

Art. 615. Nao cabera recurso na hipotese de cogderdefinitiva do produto em razao
de laudo laboratorial confirmado em pericia de mprbva, ou nos casos de fraude,

falsificac&do ou adulteragéo.
(Art. 31 da Lei n°® 6.437, de 1977)

Art. 616. Os recursos interpostos das decisGeslefiativas so terdo efeito suspensivo
relativamente ao pagamento da penalidade pecunidrés nao impedirdo a imediata
exigibilidade do cumprimento da obrigacdo subststea forma do disposto no art. 602.

Paragrafo unico. O recurso previsto no 8§ 8° do6drt. serd decidido no prazo de dez
dias.
(Art. 32 da Lei n® 6.437, de 1977)

Art. 617. Quando aplicada a pena de multa, o iofraera notificado para efetuar o
pagamento no prazo de trinta dias, contados daddatetificacdo, recolhendo-a a conta do
Fundo Nacional de Saude ou as reparticdes fazesdéos Estados, do Distrito Federal e dos
Territérios, conforme a jurisdicdo administrativa gue ocorra 0 processo.

8 1° A notificacdo sera feita mediante registragpsu por meio de edital publicado na
imprensa oficial, se ndo localizado o infrator.

8 2° O nao recolhimento da multa, dentro do prazadd nocaput implicara sua
inscricdo para cobranca judicial, na forma da lagéo pertinente.
(Art. 33 da Lei n® 6.437, de 1977)

Art. 618. Decorrido o prazo mencionado no paragtafico do art. 614 sem que seja
recorrida a decisdo condenatoéria ou requerida @ipate contraprova, o laudo de analise
condenatdrio sera considerado definitivo e o pmxedesde que nao instaurado pelo 6rgdo de
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vigilancia sanitaria federal, serd a este enviata ger declarado o cancelamento do registro
e determinada a apreensdo e inutilizacdo do prpderio todo o territério nacional,

independentemente de outras penalidades cabiveisdq for o caso.
(Art. 34 da Lei n° 6.437, de 1977)

Art. 619. A inutilizacdo dos produtos e o cancelatoealo registro, da autorizacéo para
o funcionamento da empresa e da licenca dos estaibentos sé ocorrerdo apls a
publicacédo, na imprensa oficial, de decisao irnécetr.
(Art. 35 da Lei n® 6.437, de 1977)

Art. 620. No caso de condenacéo definitiva do pimdwja alteracdo, adulteragdo ou
falsificacdo nao impliquem torna-lo impréprio paraiso ou consumo, podera a autoridade
sanitéria, ao proferir a decisdo, destinar a ssiailoliicdo a estabelecimentos assistenciais, de

preferéncia oficiais, quando esse aproveitamemteifivel em programas de saude.
(Art. 36 da Lei n® 6.437, de 1977)

Art. 621. Ultimada a instrucdo do processo, umaesgotados 0S prazos para recurso
sem apresentacdo de defesa, ou apreciados osocargautoridade sanitaria proferira a
decisao final, dando o processo por concluso, agiishlicacdo da decisao final na imprensa

oficial e a ado¢céao das medidas impostas.
(Art. 37 da Lei n® 6.437, de 1977)

Art. 622. As infracbes as disposicOes legais e lamgentares de ordem sanitaria
prescrevem em cinco anos.

§ 1° A prescri¢céo interrompe-se pela notificac@ooutro ato da autoridade competente,
gue objetive a sua apuracao e conseqiente impaigiena.

8 2° N&o corre o prazo prescricional enquanto hopracesso administrativo pendente
de deciséo.
(Art. 38 da Lei n® 6.437, de 1977)

CAPITULO IV
DISPOSICOES GERAIS

Art. 623. O resultado da infracdo sanitéria é irapet a quem lhe deu causa ou para ela
concorreu.

§ 1° Considera-se causa a agao ou omissao serhaigfracéo nao teria ocorrido.

§ 2° Exclui a imputagéo de infragcdo a causa deat@iée forga maior ou proveniente de
eventos naturais ou circunstancias imprevisivegs\vierem a determinar avaria, deterioracao

ou alteracao de produtos ou bens do interesselda gdblica.
(Art. 3° da Lei n® 6.437, de 1977)

Art. 624. A intervencdo em estabelecimento preuwsanciso Xl docaputart. 586
sera decretada pelo Ministério da Saude, que dasignterventor, o qual ficara investido de
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poderes de gestdo, afastados o0s soOcios, gerentegliretores que contratual ou
estatutariamente séo detentores de tais poderés) podera exceder a cento e oitenta dias,
renovaveis por igual periodo.

§ 1° Da decretacdo de intervencdo cabera pedidevigio, sem efeito suspensivo,
dirigido ao Ministro da Saude, que devera aprezidel prazo de trinta dias.

§ 2° Nao apreciado o pedido de revisdo no prazmaado no § 1°, cessara a
intervencao de pleno direito, pelo simples decdesprazo.

§ 3° Ao final da intervencgéo, o interventor aprésenprestacdo de contas do periodo

que durou a intervencgéo.
(Art. 5° da Lei n° 6.437, de 1977)

Art. 625. Quando ficar comprovada a comercializad@g@rodutos sujeitos a vigilancia
sanitaria impréprios para o consumo, ficard a esgpnesponsavel obrigada a veicular
publicidade contendo alerta a populacdo, no prazasecondicdes indicados pela autoridade
sanitaria, sujeitando-se ao pagamento de taxaspameente ao exame e a anuéncia prévia do

conteudo informativo pela Agéncia Nacional de \&gtia Sanitaria (ANVISA).
(Art. 41-B da Lei n°® 9.782, de 1999, acrescentagla p
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 626. A Anvisa podera apreender bens, equipéwsenprodutos e utensilios
utilizados para a pratica de crime contra a saliidiqa, e promover a respectiva alienacao
judicial, observado, no que couber, o dispostorhdsa, caput e 88 2°, 39, 5°, 6°, 7°, 8°, 9° e
10, nos 88 2° e 3° do art. 63 e no art. 64 dal.2LrB43, de 23 de agosto de 2006, bem como
requerer, em juizo, o bloqueio de contas banc@@asitularidade da empresa ou de seus

proprietarios e dirigentes, responsaveis pela eutiaiqueles delitos.
(Art. 43 da Lein®9.782, de 1999. A Lei n°® 6.36881976, foi revogada pela Lei n° 11.343, de 280@misséo
ao art. 34 da lei revogada foi substituida por ie$80 aos correspondentes
dispositivos contidos na lei revogadora.)

Art. 627. A inobservancia ou a desobediéncia amasrsanitarias para o ingresso e a
fixacdo de estrangeiro no Pais implicard impedimentla autoridade sanitéria competente,

do seu desembarque ou da sua permanéncia nortemagional.
(Art. 11 da Lei n® 6.437, de 1977)

TITULO II
DAS INFRACOES CONTRA O SISTEMA DE SAUDE SUPLEMENTAR

Art. 628. As infracdes ao disposto no Titulo Il Hwro Il e nos seus regulamentos,
bem como aos dispositivos dos contratos firmadoguaquer tempo, entre operadoras e
usuarios de planos privados de assisténcia a ssauijggam a operadora dos produtos de que
tratam o inciso | e o 8 1° do art. 89, seus aditnadsres, membros de conselhos
administrativos, deliberativos, consultivos, fiscal assemelhados as seguintes penalidades,
sem prejuizo de outras estabelecidas na legisiagénte:

| - adverténcia;
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[l - multa pecuniéria;
[l - suspensao do exercicio do cargo;

IV - inabilitacdo temporaria para exercicio de oarggm operadoras de planos de
assisténcia a saude;

V - inabilitacdo permanente para exercicio de cadm direcdo ou em conselhos das
operadoras a que se refere o Titulo Il do LiviobBm como em entidades de previdéncia
privada, sociedades seguradoras, corretoras deosegjinstituicdes financeiras;

VI - cancelamento da autorizacdo de funcionamentalienacdo da carteira da

operadora.
(Art. 25 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Provisoria n° 2.177-44, de 24 de agosto@#12

Art. 629. Os administradores e membros dos consealdministrativos, deliberativos,
consultivos, fiscais e assemelhados das operaderptanos privados de assisténcia a saude
respondem solidariamente pelos prejuizos causadiscairos, inclusive aos acionistas,
cotistas, cooperados e consumidores de planosdpsvde assisténcia a saude, conforme o
caso, em consequéncia do descumprimento de leispasoe instrucbes referentes as
operacdes previstas na legislacdo e, em espeeial,fgita de constituicdo e cobertura das

garantias obrigatérias.
(Art. 26 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 630. A multa de que trata o art. 628 seradixa aplicada pela Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (ANS) no ambito de suas @fid®s com valor ndo inferior a cinco
mil reais e ndo superior a um milhdo de reais,cedm com o porte econémico da operadora

ou prestadora de servico e a gravidade da infracao.
(Art. 27 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Proviséria n® 2.177, de 2001. O art. 28réniogado por essa Medida Provisoria.)

Art. 631. As multas a serem aplicadas pela ANS @wodéncia da competéncia
fiscalizadora e normativa estabelecida no Titul@dl Livro 1l e em seus regulamentos serao

recolhidas a conta daquela Agéncia, até o limiterdemilh&o de reais por infracao.
(Art. 35-D da Lei n° 9.656, de 1998, acrescentagla p
Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)

Art. 632. As infracbes serdo apuradas medianteepsacadministrativo que tenha por
base o auto de infracdo, a representacdo ou a@amositiva dos fatos irregulares, cabendo
a ANS dispor sobre normas para instauracao, rexerseus efeitos, instancias e prazos.

8§ 1° O processo administrativo, antes de aplicadpemalidade, podera, a titulo
excepcional, ser suspenso pela ANS, se a operad@eestadora de servi¢co assinar termo de
compromisso de ajuste de conduta, perante a DaeBmiegiada, que tera eficacia de titulo
executivo extrajudicial, obrigando-se a:

| - cessar a prética de atividades ou atos obfi@puracao;
Il - corrigir as irregularidades, inclusive indes@o os prejuizos delas decorrentes.
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§2° O termo de compromisso de ajuste de condutéerdy necessariamente, as
seguintes clausulas:

| - obrigacBes do compromissario de fazer cesgaética objeto da apuracdo, no prazo
estabelecido;

Il - valor da multa a ser imposta no caso de depcumento, ndo inferior a cinco mil
reais e nao superior a um milhdo de reais, de aamuoh o porte econémico da operadora ou
da prestadora de servigo.

8 3° A assinatura do termo de compromisso de ajlestonduta ndo importa confissao
do compromissario quanto a matéria de fato, newnfeximento de ilicitude da conduta em
apuracao.

8§ 4° O descumprimento do termo de compromissowdgeafle conduta, sem prejuizo da
aplicacdo da multa a que se refere o inciso Il @8, &carreta a revogagéo da suspensao do
processo.

8§ 5° Cumpridas as obrigagbes assumidas no termcodgromisso de ajuste de
conduta, sera extinto o processo.

8 6° Suspende-se a prescricdo durante a vigéndermo de compromisso de ajuste de
conduta.

§ 7° N&o podera ser firmado termo de compromissajulte de conduta quando tiver
havido descumprimento de outro termo de compromies@juste de conduta nos termos
deste Titulo, dentro do prazo de dois anos.

8§ 8° O termo de compromisso de ajuste de conduwter@eser publicado n®iario
Oficial da Unida

§ 9° A ANS regulamentarda a aplicacéo do disposso88ol° a 7°.
(Art. 29 da Lei n® 9.656, de 1998, alterado pela
Medida Provisoéria n® 2.177-44, de 2001)

TiTULO 1l

DAS SANCOES PENAIS E ADMINISTRATIVAS RELATIVAS A RRIOCAO
E AO TRANSPLANTE DE TECIDOS, ORGAQS OU PARTES DORPO
DE PESSOA OU CADAVER

CAPITULO |
DOS CRIMES

Art. 633. Remover tecidos, 6rgdos ou partes doccatp pessoa ou cadaver, em
desacordo com as disposi¢des do Titulo | do Livio V

Pena — reclusao, de dois a seis anos, e multgnda trezentos e sessenta dias-multa.

8§ 1° Se o crime é cometido mediante paga ou pr@r#Essecompensa Ou por outro
motivo torpe:

Pena — recluséo, de trés a oito anos, e multagrdeaccento e cinqienta dias-multa.
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§ 2° Se o crime é praticado em pessoa viva e agsatt o ofendido:
| - incapacidade para as ocupacdes habituais pgrdedrinta dias;
Il - perigo de vida;

[l - debilidade permanente de membro, sentidoumgéio;

IV - aceleragao de parto:

Pena — recluséo, de trés a dez anos, e multandea dezentos dias-multa.
§ 3° Se o0 crime é praticado em pessoa viva e agsatt o ofendido:
| - incapacidade para o trabalho;

Il - enfermidade incuréavel,

[l - perda ou inutilizacdo de membro, sentido ongao;

IV - deformidade permanente;

V - aborto:

Pena — recluséo, de quatro a doze anos, e multende e cinqiienta a trezentos dias-
multa.

8§ 4° Se 0 crime é praticado em pessoa viva e aasultte:

Pena — reclusdo, de oito a vinte anos, e multaudentos a trezentos e sessenta dias-
multa.
(Art. 14 da Lei n® 9.434, de 1997)

Art. 634. Comprar ou vender tecidos, 6rgaos owepatb corpo humano:

Pena — reclusdo, de trés a oito anos, e multapgentbs a trezentos e sessenta dias-
multa.

Paragrafo Unico. Incorre na mesma pena quem prgnmiotermedeia ou facilita a
transacado ou aufere qualquer vantagem com ela.
(Art. 15 da Lei n® 9.434, de 1997)

Art. 635. Realizar transplante ou enxerto utilizanecidos, 6rgaos ou partes do corpo
humano de que se tem ciéncia terem sido obtidodesiaccordo com os dispositivos do Titulo
| do Livro VI:

Pena — reclusdo, de um a seis anos, e multa, tteeemquenta a trezentos dias-multa.
(Art. 16 da Lei n® 9.434, de 1997)

Art. 636. Recolher, transportar, guardar ou digtripartes do corpo humano de que se
tem ciéncia terem sido obtidos em desacordo codispssitivos do Titulo | do Livro VI:

Pena — recluséo, de seis meses a dois anos, e dauttam a duzentos e cinquienta dias-
multa.
(Art. 17 da Lei n® 9.434, de 1997)
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Art. 637. Realizar transplante ou enxerto em dasacoom o disposto no § 1° do art.
528:

Pena — detencao, de seis meses a dois anos.
(Art. 18 da Lei n° 9.434, de 1997)

Art. 638. Deixar de recompor cadaver, devolvendp-dispecto condigno, para
sepultamento ou deixar de entregar ou retardaersiaga aos familiares ou interessados:

Pena — detencéo, de seis meses a dois anos.
(Art. 19 da Lei n® 9.434, de 1997)

Art. 639. Publicar anuncio ou apelo publico em desdo com o disposto no art. 529:

Pena — multa, de cem a duzentos dias-multa.
(Art. 20 da Lei n® 9.434, de 1997)

CAPITULO Il
DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 640. No caso dos crimes previstos nos art3, 634, 635 e 636, 0 estabelecimento
de saude e as equipes meédico-cirdrgicas envolpodsréo ser desautorizados temporaria ou
permanentemente pelas autoridades competentes.

§ 1° Se a instituicéo é particular, a autoridadepeiente podera multa-la em duzentos
a trezentos e sessenta dias-multa e, em caso mgdégicia, podera ter suas atividades
suspensas temporaria ou definitivamente, sem aligegiualquer indenizacdo ou compensacao
por investimentos realizados.

§ 2° Se a instituicdo € particular, sera proibidaedtabelecer contratos ou convénios
com entidades publicas, bem como se beneficiar réditas oriundos de instituicdes

governamentais ou daquelas em que o Estado é steiopelo prazo de cinco anos.
(Art. 21 da Lei n® 9.434, de 1997)

Art. 641. As instituicdes que deixarem de manteraequivo relatorios dos transplantes
realizados, conforme o disposto no 8§ 1° do art., ®®0que ndo enviarem os relatorios
mencionados no § 2° do art. 530 ao 6rgdo de gesti#olual do Sistema Unico de Salde
(SUS) estao sujeitas a multa de cem a duzentosriilia.

8 1° Incorre na mesma pena o0 estabelecimento die sguie deixar de fazer as
notificacdes previstas no art. 536.

§ 2° Em caso de reincidéncia, além de multa, ooddgagestao estadual do SUS podera

determinar a desautorizacao temporaria ou perma@nnstituicao.
(Art. 22 da Lei n® 9.434, de 1997)

Art. 642. Sujeita-se as penas do art. 59 da Lel.h27, de 27 de agosto de 1962, a
empresa de comunicacdo social que veicular antemiodesacordo com o disposto no

art. 529.
(Art. 23 da Lei n®9.434, de 1997. O art. 24 fdade.)
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TITULO IV
DOS CRIMES CONTRA O PLANEJAMENTO FAMILIAR
Art. 643. Realizar esterilizacdo cirargica em desaa com o estabelecido no art. 566:

Pena — reclusdo, de dois a oito anos, e multa, m&teca ndo constitui crime mais
grave.

Paragrafo Unico. A pena é aumentada de um terg@sterilizagdo for praticada:

| - durante os periodos de parto ou aborto, salg@osto no inciso Il doaputdo art.
566;

Il - com manifestacdo da vontade da pessoa estatdi expressa durante a ocorréncia
de alteracdes na capacidade de discernimento floéngia de alcool, drogas, estados
emocionais alterados ou incapacidade mental temaaa permanente;

[Il - por meio de histerectomia e ooforectomia,
IV - em pessoa absolutamente incapaz, sem autaazadicial;

V - por meio de operacédo cesariana indicada paraxficlusivo de esterilizacao.
(Art. 15 da Lei n° 9.263, de 1996)

Art. 644. Deixar o médico de notificar a autoridaa@itaria as esterilizacdes cirurgicas
gue realizar:

Pena — detencao, de seis meses a dois anos, e multa
(Art. 16 da Lei n® 9.263, de 1996)

Art. 645. Induzir ou instigar dolosamente a pratieaesterilizacao cirurgica:
Pena — reclusdo, de um a dois anos.

Paragrafo Unico. Se o crime for cometido contraletividade, caracteriza-se como

genocidio, aplicando-se o disposto na Lei n® 2.889,° de outubro de 1956.
(Art. 17 da Lei n® 9.263, de 1996)

Art. 646. Exigir atestado de esterilizacédo pardaex fim:

Pena — reclusdo, de um a dois anos, e multa.
(Art. 18 da Lei n® 9.263, de 1996)

Art. 647. Aplica-se aos gestores e responsaveisngtituicdes que permitam a pratica
de qualquer dos atos ilicitos previstos neste ditudisposto na@apute nos 88 1° e 2° do

art. 29 do Decreto-Lei n° 2.848, de 7 de dezembrdd0 (Cddigo Penal).
(Art. 19 da Lei n° 9.263, de 1996)
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Art. 648. As instituicdes a que se refere o arZ 6dfrerdao as seguintes sangdes, sem
prejuizo das aplicaveis aos agentes do ilicitocaesutores ou aos participes:

| - se particular a instituicao:

a) de duzentos a trezentos e sessenta dias-muka egincidente, suspensao das
atividades ou descredenciamento, sem direito agygeaindenizagdo ou cobertura de gastos
ou investimentos efetuados;

b) proibicdo de estabelecer contratos ou convéodms entidades publicas e de se
beneficiar de créditos oriundos de instituicbesegoamentais ou daquelas em que o Estado &
acionista,

Il - se publica a instituicdo, afastamento temporéau definitivo dos agentes do ilicito,
dos gestores e responsaveis dos cargos ou fungigmdms, sem prejuizo de outras

penalidades.
(Art. 20 da Lei n® 9.263, de 1996)

Art. 649. Os agentes do ilicito e, se for o casoinatituicdes a que pertencam ficam
obrigados a reparar os danos morais e materiagsréetes de esterilizacdo ndo autorizada na
forma do Titulo Il Livro VI, observados, nesse @as disposto nos arts. 186, 932 e 942 da
Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002 (CadigallCsombinados com o art. 63 do Decreto-

Lei n° 3.689, de 3 de outubro de 1941 (Cddigo dedaso Penal).
(Art. 21 da Lei n°® 9.263, de 1996. O original famissao a dispositivos do Cadigo Civil de 1916sstubdos,
nesta Consolidagao, pelos correspondentes contida®vo Cédigo Civil.)

Art. 650. Aplica-se subsidiariamente as disposigiesitulo Il do Livro VI e deste
Titulo o disposto no Decreto-Lei n°® 2.848, de 7ddeembro de 1940 (Cdodigo Penal), e, em
especial, nos seus arts. 28pute 88 1° e 2°; 4%apute incisos | e Il; 44¢apute incisos |, Il
e lll e § 4°; 46capute 88 1°, 2°, 3° e 4°; 4@apute incisos |, Il e Ill; 48capute paragrafo
anico; 49,capute 88 1° e 2° 5@;aput 8 1° e alineas e § 2° 51; 52; 56; 1&8put § 1°,
incisos I, I e lll, 8 2°, incisos |, lll e IV e 3.

(Art. 22 da Lei n° 9.263, de 1996)

LIVRO IX
DISPOSICOES FINAIS

Art. 651. Esta Lei de Consolidacao entra em vigegodridos cento e oitenta dias da
data de sua publicacao oficial.

Art. 652. Ficam revogadas, por consolidagdo, nosids dos arts. 13 e 14 da Lei
Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998e@sintes normas legais:

| - Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 196 igstitui normas basicas sobre
alimentos com a revogacéo do art. 4° pela Medida Provis#*ia.190-34, de 23 de agosto
2001;

Il - Lei n® 3.960, de 20 de setembro de 1961, igs&tui 0 uso obrigatorio de emblema
distintivo das organizagfes nacionais de saude eulléas providéncigs

[l - Lei n®5.157, de 21 de outubro de 1966, mstitui o Dia do Oficial de Farmacia
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IV - Lei n°® 5.352, de 8 de novembro de 1967, ipstitui o “Dia Nacional da Saude”

V - Lein®5.991, de 17 de dezembro de 1973,djspde sobre o Controle Sanitario do
Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmam&ute Correlatos e da outras
Providéncias

VI - Lei n° 6.150, de 3 de dezembro de 1974, digpbe sobre a obrigatoriedade da
iodacdo do sal, destinado ao consumo humano, setrabe pelos 6rgaos sanitarios e da
outras providéncias

VII - Lei n® 6.259, de 30 de outubro de 1975, dispde sobre a organizacao das acdes
de Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa Mm@l de Imunizacbes, estabelece
normas relativas a notificacdo compulséria de d@ne da outras providéncias

VIII - Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, digpde sobre a Vigilancia Sanitaria
a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogasnssmnos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e daoBt@vidénciascom a redacdo dada pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de agostoddd 2

IX - Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, quoefigura infracbes a legislacdo
sanitaria federal, estabelece as sanc¢fes respestevaa outras providénciaspm a redacéo
dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23ydsta de 2001,

X - Lei n°® 7.488, de 11 de junho de 1986, qustitui o0 “Dia Nacional de Combate ao
Fumo”;

XI - Lei n°® 7.649, de 25 de janeiro de 1988, sstabelece a obrigatoriedade do
cadastramento dos doadores de sangue bem comdizag@ de exames laboratoriais no
sangue coletado, visando a prevenir a propagacadadmcas, e da outras providéngias

XII - Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, digpbe sobre as condi¢Oes para a
promocao, protecdo e recuperacdo da saude, a orggdb e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias

XIIl - Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, dispde sobre a participacdo da
comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saude) (8Usobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na @@aaude e da outras providéngias

XIV - Lei n° 8.918, de 14 de julho de 1994, gdispOe sobre a padronizagéo, a
classificacdo, o registro, a inspecdo, a producaa éiscalizacdo de bebidas, autoriza a
criagdo da Comissao Intersetorial de Bebidas e difias providéncias

XV - Lei n° 8.926, de 9 de agosto de 1994, tpraa obrigatoria a inclusdo, nas bulas
de medicamentos, de adverténcias e recomendacbes s® uso por pessoas de mais de 65
anos

XVI - Lei n° 9.010, de 29 de marco de 1995, glispde sobre a terminologia oficial
relativa a hanseniase e da outras providéncias

XVII - Lei n° 9.263, de 12 de janeiro de 1996, gegula o 8 7° do art. 226 da
Constituicao Federal, que trata do planejamentoifiam estabelece penalidades e da outras
providéncias

XVIII - Lei n°® 9.273, de 3 de maio de 1996, qteena obrigatdria a inclusdo de
dispositivo de seguranca que impeca a reutilizadd@® seringas descartaveis
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XIX - Lei n° 9.313, de 13 de novembro de 1996, qisplOe sobre a distribuicdo
gratuita de medicamentos aos portadores do HIVentis de AIDS

XX - Lei n°® 9.431, de 6 de janeiro de 1997, gligpde sobre a obrigatoriedade da
manutencao de programa de controle de infeccoesitatares pelos hospitais do Pais

XXI - Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, giispde sobre a remoc¢ao de 6rgaos,
tecidos e partes do corpo humano para fins de pkmte e tratamento e da outras
providéncias

XXII - Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, qiispde sobre os planos e seguros
privados de assisténcia a sagdem a redacdo dada pela Medida Provisoria n72447 de
24 de agosto de 2001;

XXIII - Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, qiefine o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de gifancia Sanitaria, e da outras
providéncias com a redacdo dada pela Medida Proviséria n02329 de 23 de agosto de
2001;

XXIV - Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999¢ailtera a Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispbe sobre a vigilanciat&@@n estabelece o medicamento
genérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes geo®rem produtos farmacéuticos e da
outras providéncigscom a redacédo dada pela Medida Proviséria 92389 de 23 de agosto
de 2001;

XXV - Lei n® 9.797, de 6 de maio de 1999, glispde sobre a obrigatoriedade da
cirurgia plastica reparadora da mama pela rede dedades integrantes do Sistema Unico
de Saude — SUS nos casos de mutilacao decorremtestdmento de cancer

XXVI - Lei n° 9.961, de 28 de janeiro de 2000, gu@ a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar — ANS e d& outras providénctasn a redacéo dada pela Medida Provisoria n®
2.177-44, de 24 de agosto de 2001,

XXVII - Lei n° 9.965, de 27 de abril de 2000, guestringe a venda de esteréides ou
peptideos anabolizantes e da outras providéncias

XXVIII - Lei n® 10.185, de 12 de fevereiro de 20@ie dispde sobre a especializacao
das sociedades seguradoras em planos privados dist&rscia a saude e da outras
providéncias com a redacdo dada pela Medida Proviséria n°72447 de 24 de agosto de
2001;

XXIX - Lei n® 10.205, de 21 de marco de 2001, gegulamenta o § 4° do art. 199 da
Constituicdo Federal, relativo a coleta, processatog estocagem, distribuicdo e aplicacao
do sangue, seus componentes e derivados, estabelecedenamento institucional
indispensavel a execucdo adequada dessas atividadigsoutras providéncias

XXX - Lei n°® 10.216, de 6 de abril de 2001, glispbe sobre a protecdo e os direitos
das pessoas portadoras de transtornos mentaisieeotoha 0 modelo assistencial em saude
mentaj

XXXI - Lei n®10.237, de 11 de junho de 2001, giispde sobre a insercdo, nas fitas de
video gravadas que especifica, destinadas a vendaaloguel no Pais, da seguinte
mensagem: “Faca sexo seguro. Use camisinha”
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XXXII - Lei n® 10.273, de 5 de setembro de 2001e dispbe sobre o uso do bromato
de potassio na farinha e nos produtos de panifioaca

XXXIII - Lei n°® 10.289, de 20 de setembro de 20§deinstitui o Programa Nacional
de Controle do Cancer de Prostata

XXXIV - Lei n° 10.439, de 30 de abril de 2002, gumstitui o Dia Nacional de
Prevencédo e Combate a Hipertensao Arterial e déasuyprovidéncias

XXXV - Lei n® 10.456, de 13 de maio de 2002, aqusitui o Dia Nacional de Combate
ao Glaucoma

XXXVI - Lei n® 10.465, de 27 de maio de 2002, gustitui o dia 25 de outubro como
“Dia Nacional da Saude Buca)”

XXXVII - Lei n° 10.516, de 11 de julho de 2002, quostitui a CARTEIRA NACIONAL
DE SAUDE DA MULHER

XXXVIII - Lei n°® 10.651, de 16 de abril de 2003, eydispbe sobre o controle do uso da
talidomidg

XXXIX - Lei n® 10.674, de 16 de maio de 2003, golkriga a que os produtos
alimenticios comercializados informem sobre a preaade glaten, como medida preventiva
e de controle da doenca celiaca

XL - Lei n° 10.708, de 31 de julho de 2003, qumstitui o auxilio-reabilitacdo
psicossocial para pacientes acometidos de transtomentais egressos de internagoes

XLI - Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, gdeéne normas de regulacdo para o
setor farmacéutico, cria a Camara de RegulacdoMkrcadode Medicamentos (CMED) e
altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 19d@, @utras providéncias

XLII - Lei n® 10.778, de 24 de novembro de 2003¢ @stabelece a notificacédo
compulséria, no territorio nacional, do caso del@itcia contra a mulher que for atendida
em servi¢cos de saude publicos ou privados

XLII - Lei n° 10.850, de 25 de marco de 2004, qigbui competéncias a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar — ANS e fixa asridesta serem observadas na defini¢cdo
de normas para implantacdo de programas especiaigidentivo a adaptacado de contratos
anteriores a Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998

XLIV - Lei n°10.858, de 13 de abril de 2004, quéoriza a Fundacdo Oswaldo Cruz —
Fiocruz a disponibilizar medicamentos, mediantesaesimento, e d4 outras providéncias

XLV - Lei n® 10.972, de 2 de dezembro de 2004, gutriza o Poder Executivo a
criar a empresa publica denominada Empresa Brasilde Hemoderivados e Biotecnologia
— HEMOBRAS e da outras providéngias

XLVI - Lei n® 11.104, de 21 de margo de 2005, dispde sobre a obrigatoriedade de
instalacéo de brinquedotecas nas unidades de saque®ferecam atendimento pediatrico em
regime de internacgo

XLVII - Lei n°® 11.255, de 27 de dezembro de 200% define as diretrizes da Politica
de Prevencdo e Atencdo Integral a Salde da Pessdad@ra de Hepatite, em todas as suas
formas, no ambito do Sistema Unico de Saude — &d& poutras providéncias
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XLVIII - Lei n® 11.265, de 3 de janeiro de 2006 eqegulamenta a comercializagéo de
alimentos para lactentes e criancas de primeiraanmcfa e também a de produtos de
puericultura correlatos

XLIX - Lei n°® 11.303, de 11 de maio de 2006, gumstitui o Dia Nacional de
Conscientizagédo sobre a Esclerose Multipla

L - Lein® 11.339, de 3 de agosto de 2006,igsttui o Dia Nacional do Biomédico

LI - Lei n® 11.347, de 27 de setembro de 2006,djspde sobre a distribuicdo gratuita
de medicamentos e materiais necessarios a suaagplice a monitoracdo da glicemia
capilar aos portadores de diabetes inscritos engprmas de educacéo para diabéticos

LIl - Lei n°® 11.373, de 30 de novembro de 2006, @qstitui o Dia Nacional de
Combate a Psoriase.

Art. 653.Ficam revogados, nos termos do inciso XI do § 28rtlol3 e do inciso | do 8
3° do art. 14, amboda Lei Complementar n°® 95, de 26 de fevereiro d#818s seguintes
dispositivos das normas legais de que trata 52t.

| - por exaurimento:

a) arts. 62 e 65 do Decreto-Lei n° 986, de 21 deboa de 1969;

b) art. 2° da Lei n® 3.960, de 20 de setembro 6&;19

c) arts. 57 e 58 da Lei n°® 5.991, de 17 de dezenddD73,;

d) art. 15 da Lei n® 6.259, de 30 de outubro dé&;197

e) paragrafo unico do art. 3° e arts. 81 e 87 da16.360, de 23 de setembro de 1976;
f) art. 10 da Lei n® 7.649, de 25 de janeiro de3198

g) art. 13 da Lei n°® 8.918, de 14 de julho de 1994;

h) art. 2° da Lei n® 8.926, de 9 de agosto de 1994;

i) art. 23 da Lei n°® 9.263, de 12 de janeiro de6199

j) art. 2° da Lei n°® 9.273, de 3 de maio de 1996;

k) arts. 19, 35-H e 36 da Lei n® 9.656, de 3 daguie 1998;

) arts. 5°, 25, 29, 30, 31, 38 e 40 da Lei n°3, 0@ 26 de janeiro de 1999;
m) art. 6° da Lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro @&91

n) art. 3° da Lei n°® 9.797, de 6 de maio de 1999;

0) 8 5° do art. 20, arts. 22, 30 e 31, paragrafooido art. 32 e arts. 37 e 38 da Lei n°
9.961, de 28 de janeiro de 2000;

p) 88 2° e 4° do art. 1°, paragrafo unico do &re art. 4° da Lei n°® 10.185, de 12 de
fevereiro de 2001;

q) art. 25 da Lei n°® 10.205, de 21 de marco de 2001
r) art. 3° da Lei n® 10.273, de 5 de setembro @420
s) art. 5° da Lei n® 10.651, de 16 de abril de 2003
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t) 8 2° do art. 1° e art. 4° da Lei n° 10.674, @ldd maio de 2003;

u) caputdo art. 6° e art. 8° da Lei n® 10.708, de 31 tejde 2003;

V) 88 8%°e 9°do art. 4° e os arts. 11 a 13 dat&D.742, de 6 de outubro de 2003;
w) art. 8° da Lei n® 10.778, de 24 de novembroQfi82

X) art. 26 da Lei n°® 11.265, de 3 de janeiro de6200

y) art. 5° da Lei n°® 11.347, de 27 de setembro0dé .2

Il - por revogagédo implicita:

a) capute 8 1° do art. 58 da Lei n° 6.360, de 23 de setemd 1976, implicitamente
revogados pelo art. 7° da Lei n°® 9.294, de 15 ithe jde 1996, alterado pelo art. 8° da Medida
Provisoria n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001;

b) art. 80 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro dé,lithplicitamente revogado pelo art.
1°da Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999.

lIl - por perda de eficacia:

a) 8§ 5° do art. 12 da Lei n° 6.360, de 23 de satemd 1976, por remeter a dispositivo
revogado pela Medida Provisoria n° 2.190-34, dde28gosto de 2001;

b) 8 1° do art. 32 e 8 6° do art. 35 da Lei n° @.@& 19 de setembro de 1990, por
remeterem a dispositivos vetados;

c) inciso 11l do 8§ 1° do art. 23 da Lei n°® 9.656, 3 de junho de 1998, com a redagéo
dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24gdsta de 2001, por remeter a norma legal
revogada.

Art. 654. Ficam revogados, em decorréncia de calego, nos termos dos arts. 13 e
14 da Lei Complementar n° 95, de 26 de fevereird9®8, os seguintes dispositivos:

| - arts. 6° e 12 da Lei n° 8.689, de 27 de julbd 893, quelispbe sobre a extingdo do
Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Premaé& Social — INAMPS e da outras
providéncias

Il - arts. 1°; 2°; 3°; 3°-Acaput seus incisos e § 2°; 3°-B; 3°-C; 4°; 5°; 6°c@&pute 88
19, 2° e 49 e inciso VIl doaputdo art. 9° da Lei .294, de 15 de julho de 1996, qlispbe
sobre as restricbes ao uso e a propaganda de posdéumigeros, bebidas alcodlicas,
medicamentos, terapias e defensivos agricolas, teosios do § 4° do art. 220 da
Constituicdo Federalcom a redacdo dada pela Medida Provisoria n°02349 de 23 de
agosto de 2001.

Art. 655. Ficam revogados, por exaurimento, nasdsrdo inciso | do 8§ 3° do art. 14 da
Lei Complementar n® 95, de 26 de fevereiro de 18981° do art. 3°-A, 8 3° do art. 7° e 0 art.
10 da Lei n° 9.294, de 15 de julho de 1996, dispOe sobre as restricbes ao uso e a
propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcos]ioaedicamentos, terapias e defensivos
agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da Carigéo Federal com a redagéo dada pela
Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23 de agostdof4d .2

Art. 656. Permanecem em vigor, por ndo terem sidmgto de consolidacdo, os
seguintes dispositivos da Lei n°® 9.294, de 15 thejde 1996, qudispde sobre as restricbes
ao uso e a propaganda de produtos fumigeros, bshattandlicas, medicamentos, terapias e
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defensivos agricolas, nos termos do § 4° do afi. &2 Constituicdo Federatom a redacgéo
dada pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23ydsta de 2001

| - art. 8°, por tratar de matéria diversa ao esagsta Lei de Consolidagéo;

Il - art. 9°, por continuar valido para o artigoglee trata o inciso |, exceto o inciso VII
do caput consolidado e revogado pelo inciso Il do art..654

Art. 657. Ficam revogadas, nos termos do incisod¥l 8 2° do art. 13 da Lei
Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998¢@sintes normas legais:

| - Decreto-Lei n° 2.086, de 25 de marco de 194@ dispde sobre o funcionamento
das farmécias no Distrito Federal

Il - Decreto-Lei n° 3.672, de 1° de outubro de 19ftleregula o regime de combate a
malaria em todo o pajs

[ll - Decreto-Lei n°® 4.113, de 14 de fevereiro d#24, queregula a propaganda de
médicos, cirurgides dentistas, parteiras, massagisenfermeiros, de casas de saude e de
estabelecimentos congéneres, e a de preparadoadauticos

IV - Lei n° 1.261, de 31 de outubro de 1904, dama obrigatérias, em toda a
Republica, a vaccinacéo e a revaccinacao contrardola;

V - Lei n° 484, de 13 de novembro de 1948, dispde sbbre a difusdo da vacina
B.C.G;

VI - Lei n® 3.504, de 24 de dezembro de 1958, igstitui o “Dia da Saude Dentarig”

VIl - Lei n° 8.543, de 23 de dezembro de 1992, determina a impressdo de
adverténcia em rotulos e embalagens de alimentdssinalizados que contenham gluten, a
fim de evitar a doenca celiaca ou sindrome celiaca

Art. 658. Ficam revogadas, nos termos do incisool & 3° do art. 14 da Lei
Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998alp@rarem normas legais incorporadas a
esta Lei de Consolidacédo, as seguintes normasiegai

| - Lei n°® 6.318, de 22 de dezembro de 1975,afieza o paragrafo Unico do art. 25 da
Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, dispookie s revalidagdo de licenca para o
funcionamento de farmacias

Il - Lei n°® 6.480, de 1° de dezembro de 1977, gltera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispde sobre a vigilanciait@&@m a que ficam sujeitos 0s
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéutiamsrelatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos, e da outras providéncias, nasgggue menciona

[l - Lei n° 8.936, de 24 de novembro de 1994, gliera dispositivos dos arts. 9° e 10
da Lei n® 8.918, de 14 de julho de 1994

IV - Lei n® 9.005, de 16 de marco de 1995, gliera disposi¢des das Leis n°s 6.150, de
3 de dezembro de 1974, e 6.437, de 20 de agostd9dé, que dispdem sobre a
obrigatoriedade da iodagéo do sal destinado ao aoms humano, seu controle pelos 6rgaos
sanitarios e da outras providénsia

V - Lei n°® 9.836, de 23 de setembro de 1999,aquescenta dispositivos a Lei n° 8.080,
de 19 de setembro de 1990, que “dispde sobre adigies para a promocédo, protecdo e



204

recuperacdo da saude, a organizagdo e o funciontom@éos servicos correspondentes e da
outras providéncias”, instituindo o Subsistema den&&o a Saude Indigena

VI - Lei n® 10.167, de 27 de dezembro de 2000,alteza dispositivos da Lei n® 9.294,
de 15 de julho de 1996, que dispbe sobre as réssi@o uso e a propaganda de produtos
fumigenos, bebidas alcodlicas, medicamentos, tasawidefensivos agricotas

VII - Lei n® 10.211, de 23 de marco de 2001, gliera dispositivos da Lei n® 9.434, de
4 de fevereiro de 1997, que “dispde sobre a rematgidrgados, tecidos e partes do corpo
humano para fins de transplante e tratamento”

VIl - Lei n® 10.223, de 15 de maio de 2001, gltera a Lei n° 9.656, de 3 de junho de
1998, para dispor sobre a obrigatoriedade de cirarglastica reparadora de mama por
planos e seguros privados de assisténcia a saludecasos de mutilagdo decorrente de
tratamento de cancer

IX - Lei n°® 10.424, de 15 de abril de 2002, quorescenta capitulo e artigo a Lei n®
8.080, de 19 de setembro de 1990, que “dispbe sabreondicdes para a promocéao,
protecdo e recuperacdo da salde, a organizacdo dumcionamento de servigcos
correspondentes e da outras providéncias”, regulataedo a assisténcia domiciliar no
Sistema Unico de Saude

X - Lei n®10.669, de 14 de maio de 2003, gliera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitarigug ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, étisos, saneantes e outros produitos

Xl - Lei n®10.702, de 14 de julho de 2003, @ltera a Lei n°® 9.294, de 15 de julho de
1996, que dispbe sobre as restricbes ao uso e paganda de produtos fumigeros, bebidas
alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivoicalgis, nos termos do § 4° do art. 220 da
Constituicao Federal

Xl - Lei n®11.108, de 7 de abril de 2005, cqltera a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro
de 1990, para garantir as parturientes o direitopgesenca de acompanhante durante o
trabalho de parto, parto e pds-parto imediato, mokito do Sistema Unico de Saude — SUS

Art. 659. Ficam revogados, nos termos do incisool & 3° do art. 14 da Lei
Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998al@rarem normas legais incorporadas a
esta Lei de Consolidacédo, os seguintes dispositivos

| - art. 74 da Lei n° 9.069, de 29 de junho de 19ffe dispde sobre o Plano Real, o
Sistema Monetario Nacional, estabelece as regresndicdes de emissdo do REAL e os
critérios para conversdo das obrigagcfes para o REARA outras providéncias;

Il - art. 2° da Lei n°® 9.695, de 20 de agosto d#81gue acrescenta incisos ao art. 1° da
Lei n° 8.072, de 25 de julho de 1990, que disp@ieesos crimes hediondos, e altera os arts.
2°,5°e 10 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto dé, ¥9da outras providéncias;

[l - art. 3° da Lei n® 10.700, de 9 de julho d®20que altera as Leis n°s 10.420, de 10
de abril de 2002, e 10.674, de 16 de maio de 2003a,outras providéncias;

IV - art. 10 da Lei n°® 10.742, de 6 de outubro @63 que define normas de regulacao
para o setor farmacéutico, cria a Camara de Refmldp Mercado de Medicamentos —
CMED e altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembrtOdé, e da outras providéncias;
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V - art. 3° da Lei n°® 11.474, de 15 de maio de 200@ altera a Lei n® 10.188, de 12 de
fevereiro de 2001, que cria o Programa de ArrendérResidencial, institui o arrendamento
residencial com opc¢éo de compra, e a Lei n° 11 @63, de janeiro de 2006, que regulamenta
a comercializacdo de alimentos para lactentesaagas de primeira infancia e também a de
produtos de puericultura correlatos, e da outragigéncias.

Senado Federal, em 05 de novembro de 2008.

Senador Garibaldi Alves Filho
Presidente do Senado Federal

vpl/pls07-619



ANEXO |
(Anexo da Lei n° 3.960, de 1961)

EMBLEMA DISTINTIVO DAS
ORGANIZACOES NACIONAIS DE SAUDE
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DESCONTOS POR ABRANGENCIA GEOGRAFICA DO PLANO

ANEXO Il

(Anexo Il da Lei n®9.961, de 2000)

TAXA DE SAUDE SUPLEMENTAR

Tabela |

Abrangéncia Geografica

Desconto (%)

‘ Nacional | 5
‘ Grupo de estados | 10
‘ Estadual | 15
‘ Grupo de municipios | 20
‘ Municipal | 25

Tabela Il

DESCONTOS POR COBERTURA MEDICO-HOSPITALAR-

ODONTOLOGICA OFERECIDA

Cobertura

Desconto (%)

Ambulatorial (A)

20

A+Hospitalar (H)

A+H +Odontoldgico (O)

A+H+Obstetricia (OB)

A+H+OB+0O

14

H

16

H+O

14

H+OB

14

H+OB+0O

12

O

|
|
|
|
|
|
A+O |
|
|
|
|
|

32

Tabela Il

ATOS DE SAUDE SUPLEMENTAR

Atos de Saude Suplementar

Valor (R$)

Registro de Produto

1.000,00

Registro de Operadora

2.000,00

Alteracdo de Dados — Produto

500,00

Alteracdo de Dados — Operadora

1.000,00

Pedido de Reajuste de Mensalidade

1.000,00
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ANEXO Il

(Anexo Il da Lei n® 9.782, de 1999, com a redagitadela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Prazo para
Itens FATOS GERADORES Valores em R{ Renovggéo
1
1.1 Registro de alimentos, aditivos alimentares, bet; .
aguas envasadas e embalagens recicladas 6.000 Cinco anos
1.2 Alteracdo, incluséo ou isencéo de registro de
alimentos 1.800 o
1.3 Revalidac&o ou renovacéo de registro de alimentos6.000 Cinco anos
1.4 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacédo pafa
cada estabelecimento ou unidade fabiril, por lirdha d
producéo de alimentos
1.4.1 No Pais e MERCOSUL
1.4.11 Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacao e
Con_trole para cada_e_stabelec?mento ou unidzi\de 15.000 Anual
fabril, por tipo de atividade e linha de producéio p
comercializagcdo para industrias de alimentos
1.4.2 Outros paises 37.000 Anual
2
2.1 Registro de cosméticos 2.500 Cinco anos
2.2 Alteraf;z_?lo, inclusdo ou isenc¢édo de registro de 1.800 .
cosmeéticos
2.3 Revalidac&o ou renovacéo de registro de cosméticad.500 Cinco anos
2.4 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacédo pafa
cada estabelecimento ou unidade fabiril, por lirdha d
producéo de cosméticos
2.4.1 No Pais e MERCOSUL
24.1.1 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacédo pafa
cada estabelecimento ou unidade fabiril, por lirdha d
producéo de cosméticos, produtos de higiene e 15.000 Anual
perfumes
2.4.2 Outros paises 37.000 Anual
3
3.1 Autorizacdo e autorizagdo especial de
funcionamento de empresa, bem como as --- ---
respectivas renovagdes
3.1.1 Industria de medicamentos 20.000 ---
3.1.2 Inddstria de insumos farmacéuticos 20.000 ---
3.1.3 Distribuidora, importadora, exportadora,
transportadora, armazenadora, embaladora e
reembaladora e demais previstas em legislacdo| 15.000 Anual
especifica de medicamentos e insumos
farmacéuticos
3.1.4 Fracionamento de insumos farmacéuticos 15.000 Anual
3.1.5 Drogarias e farmacias 500 Anual
3.1.6 IndUstria de cosméticos, produtos de higiene e 06.0(
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perfumes

Distribuidora, importadora, exportadora,
transportadora, armazenadora, embaladora e

3.1.7 reembaladora e demais previstas em legislacdo| 6.000
especifica de cosméticos, produtos de higiene €
perfumes
3.1.8 Inddstria de saneantes 6.000
Distribuidora, importadora, exportadora,
transportadora, armazenadora, embaladora e
3.1.9 ) . ; ~ 6.000
reembaladora e demais previstas em legislacao
especifica de saneantes
3.2 Auto_nzagao e autorlzac;gq especial _de ) 5.000 Anual
funcionamento de farmacia de manipulacéo
4
4.1 Registro, revalidacéo e renovacéo de registro di
medicamentos
4.1.1 Produto novo 80.000 | Cinco anos
4.1.2 Produto similar 21.000 Cinco anos
4.1.3 Produto genérico 6.000 Cinco anos
4.1.4 Nova associagdo no Pais 21.000 ---
4.1.5 Monodroga aprovada em associacao 21.000
4.1.6 Nova via de administracdo do medicamento no Pai21.000
4.1.7 Nova concentracdo no Pais 21.000
4.1.8 Nova forma farmacéutica no Pais 21.000 ---
4.1.9 Medicamentos fitoterapicos
4.1.9.1 Produto novo 6.000 Cinco anos
4.1.9.2 Produto similar 6.000 Cinco anos
4.1.9.3 Produto tradicional 6.000 Cinco anos
4.1.10 Medicamentos homeopaticos
4.1.10.1 Produto novo 6.000 Cinco anos
4.1.10.2 Produto similar 6.000 Cinco anos
4.1.11 Novo acondicionamento no Pais 1.800 ---
4.2 Alteracédo, inclusdo ou isencéo de registro de
medicamentos 1.800
4.3 Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacao para
cada estabelecimento ou unidade fabril, por lirdha d
producdo de medicamentos
4.3.1 No Pais e MERCOSUL
4.3.2 Cert|_f|ca(;a0 de B_oas Praticas de fal_arlcagao de 15.000 Anual
medicamentos e insumos farmacéuticos
4.3.3 Outros paises 37.000 Anual
4.3.4 Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e
Armazenagem de medicamentos e insumos 15.000 Anual
farmacéuticos por estabelecimento
5
5.1 /Autorizacdo de Funcionamento
5.1.1 /Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam servicos de armazenagem e distribuicdo de
medicamentos, matérias-primas e insumos 15.000 Anual
farmacéuticos em terminais alfandegados de uso

publico
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5.1.2

Autorizac@o de funcionamento de empresas qu
prestam servicos de armazenagem e distribuica
substancias e medicamentos sob controle espe!
em terminais alfandegados de uso publico

r)

0 d%5 000
cial

Anual

5.1.3

Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam servicos de armazenagem e distribuica
cosmeéticos, produtos de higiene ou perfumes e
matérias-primas em terminais alfandegados de
publico

h

o de
6.000
1SO

Anual

5.1.4

Autorizacao de funcionamento de empresas que
prestam servicos de armazenagem e distribuica
produtos saneantes domissanitarios e matérias-
primas em terminais alfandegados de uso public

h

0 d& 000

(0]

Anual

5.1.5

Autorizacado de funcionamento de empresas que
prestam servicos de armazenagem e distribuica

materiais e equipamentos médico-hospitalares ¢

produtos de diagndstico de usovitro
(correlatos) em terminais alfandegados de uso
publico

h

o de
6.000

Anual

5.1.6

Autorizacé@o de funcionamento de empresas qu
prestam servicos de armazenagem e distribuica
alimentos em terminais alfandegados de uso pu

r)

0 deé5.000
blico

Anual

5.1.7

Autorizacé@o de funcionamento de empresas que
prestam servicos alternativos de abastecimento
agua potavel para consumo humano a bordo de
aeronaves, embarcacdes e veiculos terrestres ¢
operam transporte coletivo internacional de
passageiros

r)

de

6.000
ue

Anual

5.1.8

Autorizac@o de funcionamento de empresas qus
prestam servicos de desinsetizacéo ou desratiz;
em embarcacdes, veiculos terrestres em transiti
estacdes e passagens de fronteira, aeronaves,
terminais portuarios e aeroportuarios de cargas
viajantes, terminais aduaneiros de uso publico €
estacles e passagens de fronteira

Acao

h por
6.000

e

Anual

5.1.9

Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam servicos de limpeza, desinfeccéo e
descontaminacao de superficies de aeronaves,
veiculos terrestres em transito por estacdes e
passagens de fronteira, embarcacdes, terminais
portuarios e aeroportudarios de cargas e viajante
terminais aduaneiros de uso publico e estagéo ¢
passagem de fronteiras

h

6.000

Anual

5.1.10

Autorizac@o de funcionamento de empresas qu
prestam servicos de limpeza e recolhimento de
residuos resultantes do tratamento de aguas s&
e dejetos em terminais portuarios e aeroportuar

r)

rvid
i .000

de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de Uso

publico e estacdes e passagens de fronteira

Anual

5.1.11

Autorizacado de funcionamento de empresas que
prestam servigos de esgotamento e tratamento
efluentes sanitarios de aeronaves, embarcacde!
veiculos terrestres em transito por estacdes e

passagens de fronteira em terminais aeroportué

portudrios e estacdes e passagens de fronteira

h

de
* € 6.000

rios,

Anual
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5.1.12

Autorizac@o de funcionamento de empresas qu
prestam servicos de segregacéo, coleta,
acondicionamento, armazenamento, transporte,
tratamento e disposicgédo final de residuos sdlido
resultantes de aeronaves, veiculos terrestres er
transito por estacdes e passagens de fronteira,
embarcacdes, terminais portuarios e aeroportué
de cargas e viajantes, terminais alfandegadosal
publico e estacdes e passagens de fronteira

r)

5

N 6.000

rios
e us

Anual

5.1.13

Autorizac@o de funcionamento de empresas que
operam a prestacao de servigos, nas areas post
aeroportudrias e estacdes e passagens de front
de lavanderia, atendimento médico, hotelaria,
drogarias, farmacias e ervanarios, comeércio de
materiais e equipamentos hospitalares, sales ¢
barbeiros e cabeleireiros, pedicuros e institutos
beleza e congéneres

r)

eira,
500

Anual

5.1.14

Autorizacdo de funcionamento de empresas
prepostas para gerir, representar ou administrar
negécios, em nome de empresa de navegacao,
tomando as providéncias necessarias ao despa
embarcacdo em porto (agéncia de navegacao)

6.000

Anual

5.2

Anuéncia em processo de importacao de produf
sujeitos a vigilancia sanitaria

5.2.1

Anuéncia de importacdo, por pessoa juridica, de
bens, produtos, matérigsimas e insumos sujeito:
vigilancia sanitaria, para fins de comercializagéc
industrializacdo

D

5.2.1.1

Importacao de até dez itens de bens, produtos,
matérias-primas ou insumos

100

5.2.1.2

Importacao de onze a vinte itens de bens, produ
matérias-primas ou insumos

tos, 200

5.2.1.3

Importacao de vinte e um a trinta itens de bens,
produtos, matérias-primas ou insumos

300

5.2.1.4

Importacao de trinta e um a cinqlienta itens de,
produtos, matérias-primas ou insumos

€NS 000

5.2.1.5

Importacdo de cinquenta e um a cem itens de b
produtos, matérias-primas ou insumos

=N 000

5.3

Anuéncia de importacao, por pessoa fisica, de
materiais e equipamentos médico-hospitalares ¢
produtos para diagnéstico de uswitro, sujeitos a
vigilancia sanitaria, para fins de oferta e conwérc
de prestacao de servigos a terceiros

2 de
100

5.4

Anuéncia de importacdo, por hospitais e
estabelecimentos de saude privados, de materii
equipamentos médico-hospitalares e de produtc
para diagndstico de ugo vitro, sujeitos a vigilanci
sanitaria, para fins de oferta e comércio de pgés
de servicos a terceiros

1S e

S 100

5.5

Anuéncia de importacdo e exportacao, por pess
fisica, de produtos ou matérias-primas sujeitas «
vigilancia sanitaria, para fins de uso individual o
préprio

oa
' ISENTO

5.6

Anuéncia de importacdo, por pessoa juridica, de

D

100

amostras de produto ou matérias-primas sujeita

5 a
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vigilancia sanitaria, para andlises e experiéncias
com vistas ao registro de produto

5.7

IAnuéncia de importagdo, por pessoa juridica, de
amostras de produto ou matérias-primas sujeita
vigilancia sanitaria, para fins de demonstracao ¢
feiras ou eventos publicos

A
5 a
m

100

5.8

Anuéncia de importacdo, por pessoa juridica, de
amostras de produto sujeitas a vigilancia sanijtai
para fins de demonstracao a profissionais
especializados

2" 100

5.9

Anuéncia em processo de exportacao de produf
sujeitos a vigilancia sanitaria

5.9.1

Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de
bens, produtos, matérigsimas e insumos sujeito:
vigilancia sanitaria, para fins de comercializagéc
industrializacdo

ISENTO

5.9.2

Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de
amostras de bens, produtos, matérias-primas ot
insumos sujeitos a vigilancia sanitaria, para apé

e experiéncias, com vistas ao registro de produto

EISENTO

5.9.3

Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de
amostras de produto ou matérias-primas sujeita
vigilancia sanitaria, para fins de demonstracao ¢
feiras ou eventos publicos

° 3SENTO
m

5.9.4

Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de
amostras de produto sujeitas a vigilancia sanijtai
para fins de demonstracdo a profissionais
especializados

'3 SENTO

5.9.5

Anuéncia de exportacdo e importacao, por pess
juridica, de amostras biolégicas humanas, pare
de realizacéo de ensaios e experiéncias laboriat

oa

oria

5.9.5.1

Exportacéo e importacdo de no maximo vinte
amostras

100

5.9.5.2

Exportacédo e importacao de vinte e uma até
cinglienta amostras

200

5.9.6

Anuéncia de exportacdo, por instituicdes public
pesquisa, de amostras biolégicas humanas, par
de realizacéo de ensaios e experiéncias laboriat

a iBENTO
oria

5.9.7

Anuéncia em licenca de importacao substitutiva
relacionada a processos de importacéo de prod
matérias-primas sujeitas a vigilancia sanitaria

50

5.10

Colheita e transporte de amostras para analise
laboratorial de produtos importados sujeitos a
analise de controle

5.10.1

dentro do Municipio

150

5.10.2

outro Municipio no mesmo Estado

300

5.10.3

outro Estado

600

5.11

Vistoria para verificacdo do cumprimento de
exigéncias sanitarias relativas a desinterdicéo d
produtos importados, armazenados em area exi
ao terminal alfandegado de uso publico

e
erna

5.11.1

dentro do Municipio

150

5.11.2

outro Municipio no mesmo Estado

300

5.11.3

outro Estado

600
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5.12

Vistoria semestral para verificacdo do cumprime
de exigéncias sanitarias relativas as condi¢des
higiénico-sanitarias de plataformas constituidas

instalacdo ou estrutura, fixas ou moveis, locabsg

em aguas sob jurisdicdo nacional, destinadas a
atividade direta ou indireta de pesquisa e dealde
recursos minerais oriundos do leito das aguas
interiores ou de seu subsolo, ou do mar, da
plataforma continental ou de seu subsolo

nto

6.000

5.13

Anuéncia para isencéo de imposto em processc
importacéo ou exportacdo de produtos sujeitos |
vigilancia sanitaria

de
h ISENTO

5.14

Atividades de controle sanitario de portos

5.14.1

Emisséo de certificado internacional de desratiz
e isencdo de desratizacdo de embarcacdes que
realizem navegacao de

5.14.1.1

Mar aberto de longo curso, em transito
internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que
desenvolvem atividades ou servigos de transpol
cargas ou de passageiros

1000

5.14.1.2

Mar aberto de longo curso, em transito
internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que
desenvolvem atividades de pesca

1000

5.14.1.3

Mar aberto de longo curso, em transito
internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que
desenvolvem atividades de esporte e recreio co
fins ndo comerciais

ISENTO
m

5.14.1.4

Interior, em transito internacional, com
deslocamento fluvial e que desenvolvem ativida
ou servigcos de transporte de cargas ou de
passageiros

des 1 000

5.14.1.5

Interior, em transito internacional, com
deslocamento fluvial e que desenvolvem ativida
de pesca

des 1000

5.14.1.6

Interior, em transito internacional, com
deslocamento fluvial e que desenvolvem ativida
de esporte e recreio com fins ndo comerciais

OelSENTO

5.14.2

Emisséo dos certificados nacional de desratizag
isencdo de desratizacdo de embarcacdes que
realizem navegacao de

ao e

5.14.2.1

Mar aberto de cabotagem, em transito
exclusivamente nacional, com deslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre,
que desenvolvem atividades ou servigcos de
transporte de cargas ou de passageiros

e 500

5.14.2.2

Mar aberto de apoio maritimo, em transito
exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre

500

5.14.2.3

Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou
servico, em transito exclusivamente nacional e «
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou

maritimo lacustre

°M 500
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5.14.2.4

Interior, em transito exclusivamente nacional, cc
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre e ¢
desenvolvem atividades ou servi¢os de transpol
cargas ou de passageiros

m

Y€ 500

5.14.2.5

Interior, em transito exclusivamente nacional, cc
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-
lacustre e que desenvolvem atividades ou servit
de transporte de cargas ou de passageiros

m

500
c0S

5.14.2.6

Interior, de apoio portuario, em transito
exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre.

500

5.14.2.7

Interior, de apoio portuario, em transito
exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

500

5.14.2.8

Interior que desenvolvem outra atividade ou ser
em transito exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre

500

5.14.2.9

Interior que desevolvem outra atividade ou servi
em transito exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-
lacustre.

500

5.14.2.10

Mar aberto ou interior, que desenvolvem ativida
de pesca, com saida e entrada entre portos dsst
do territério nacional

de
nto 500

5.14.2.11

Mar aberto ou interior, que desenvolvem ativida
de pesca, com saida e retorno ao mesmo porto
territério nacional e sem escalas intermediarias

de
ddSENTO

5.14.2.12

Interior que desenvolvem atividades de esporte
recreio com fins ndo comerciais, em transito
municipal, intermunicipal ou interestadual, com
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-
lacustre

¢}

ISENTO

5.14.2.13

Interior que desenvolvem atividades de esporte
recreio com fins ndo comerciais, em transito
municipal, intermunicipal ou interestadual, com
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre

D

ISENTO

5.14.3

Emisséo de guia de desembarque de passageir.
tripulantes de embarcacgfes, aeronaves ou veici
terrestres de transito internacional

DS e
ulos 500

5.14.4

Emissao do certificado de livre pratica de
embarcacdes que realizam navegacao de

5.14.4.1

Mar aberto de longo curso, em transito
internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que
desenvolvenatividades ou servigos de transportt
cargas ou passageiros.

600

5.14.4.2

Mar aberto de longo curso, em transito
internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem atividades de pesca

600

5.14.4.3

Mar aberto de longo curso, em transito
internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem atividades de esporte e recreio co

fins ndo comerciais.

ISENTO
m
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5.14.4.4

Mar aberto de longo curso, em transito
internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem atividades de esporte e recreio co
fins comerciais

600
m

5.14.4.5

Interior, em transito internacional, com
deslocamento fluvial e que desenvolvem ativida
de esporte e recreio com fins ndo comerciais

OelSENTO

5.14.4.6

Interior, em transito internacional, com
deslocamento fluvial e que desenvolvem ativida
de esporte e recreio com fins comerciais

des 600

5.14.4.7

Interior, em transito internacional, com
deslocamento fluvial e que desenvolvem ativida
de pesca

des 600

5.14.4.8

Mar aberto de cabotagem, em transito
exclusivamente nacional, com deslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre ¢
que desenvolvem atividades ou servicos de
transporte de cargas ou de passageiros

600

5.14.4.9

Mar aberto de apoio maritimo, em transito
exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre

600

5.14.4.10

Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou
servico, em transito exclusivamente nacional e «
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou
maritimo lacustre

oM 600

5.14.4.11

Interior, em transito exclusivamente nacional, cc
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre e ¢
desenvolvem atividades ou s&wns de transporte |
cargas ou de passageiros

m

Y€ 600

5.14.4.12

Interior, em transito exclusivamente nacional, cc
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-
lacustre e que desenvolvem atividades ou servit
de transporte de cargas ou de passageiros

m

600
c0S

5.14.4.13

Interior de apoio portudrio, em transito
exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre

600

5.14.4.14

Interior de apoio portudrio, em transito
exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

600

5.14.4.15

Interior que desenvolvem outra atividade ou ser
em transito exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre

600

5.14.4.16

Interior que desenvolvem outra atividade ou ser
em transito exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-
lacustre

vico
600

5.14.4.17

Mar aberto ou interior, que desenvolvem ativida
de pesca, com saida e entrada entre portos dsst
do territorio nacional

de
nto 600

5.14.4.18

Mar aberto ou interior, que desenvolvem ativida
de pesca, com saida e retorno ao mesmo porto
territorio nacional e sem escalas intermediarias

de
ddSENTO

5.14.4.19

Interior que desenvolvem atividades de esporte

e ENT®
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recreio com fins ndo comerciais, em transito
municipal, intermunicipal ou interestadual, com
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre

5.14.4.20 Interior que desenvolvem atividades de esporte e
recreio com fins ndo comerciais em transito
municipal, intermunicipal ou interestadual, com | ISENTO
deslocamento maritimo-lacustre, maritimo-fluvig|l,
fluvial ou fluvial-lacustre
5.14.4.21 Qualquer embarcacdo da Marinha do Brasil, ou SOI%ENTO
seu convite, utilizadas para fins ndo comerciais
6
6.1 Registro de saneantes
6.1.1 Produto de Grau de Risco Il 8.000 Cinco anos
6.2 Alteracdo, inclusédo ou isencao de registro de 1.800 .
saneantes '
6.3 Revalidacdo ou renovacao de registro de saneantes
6.3.1 Produto de Grau de Risco Il 8.000 Cinco anos
6.4 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacédo pafa
cada estabelecimento ou unidade fabril por linha de
producdo de saneantes
6.4.1 No Pais e MERCOSUL
6.4.1.1 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacéo poy
estabel~e<:|mentp ou ur_udade fabril por linha de 15.000 Anual
producéo para industrias de saneantes
domissanitarios
6.4.2 Outros paises 37.000 Anual
7
7.1 /Autorizacdo e renovacgdo de funcionamento de
empresas por estabelecimento ou unidade fabri
cada tipo de atividade
7.1.1 Por estabelecimento fabricante de uma ou mais
linhas de produtos para salde (equipamentos,
e . S ; 10.000
materiais e produtos para diagnéstico deinso
Vitro)
7.1.2 Distribuidora, importadora, exportadora,
transportadora, armazenadora, embaladora, 8.000
reembaladora e demais previstas em legislacao '
especifica de produtos para saude
7.1.3 Por estabelecimento de comércio varejista de
. 5.000
produtos para saude
7.2 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao de
produtos para saude, para cada estabelecimentp ou ---
unidade fabril por linha de producéo
7.2.1 No Pais e MERCOSUL
7.2.1.1 Certificacdo de Bgas Praticas de Fabricacéo de 15.000 Anual
produtos para saude
7.2.2 Outros paises 37.000 Anual
7.3 Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicédo e
IArmazenagem de produtos para saude por 15.000 Anual
estabelecimento
7.4 Modificacdo ou acréscimo na certificagédo por 5000 .

inclusdo de novo tipo de linha de produto




(equipamento, materiais e produtos para diagn¢
de usdn vitro)

stico

7.5 Registro, revalidacdo ou renovacédo de registro e
produtos para saude
7.5.1 Equipamentos de grande porte para diagnoésticc ou
terapia, ta|s_como med|C|r1a quclear, tf)mografla 20.000 Cinco anos
computadorizada, ressonancia magnética e
cineangiocoronariografia.
7.5.2 Outros equipamentos de médio e pequeno portes
para dlagnosucc_) ou terapia, artigos, materiais, 8.000 Cinco anos
produtos para diagnéstico de uswitro e demais
produtos para saude
7.5.3 F?.ml|lfi Qe equipamentos de grande porte para 28.000 | Cinco anos
diagndstico ou terapia
7.5.4 Familia de equipamentos de médio e pequeno |
para dlagnosuc_o ou terapia, artigos, materiais, 12.000 | Cinco anos
reagentes de diagnéstico de useitro e demais
produtos para saude
7.6 Alteracédo, inclusdo ou isencéo no registro de
. 1.800
produtos para saude
7.7 Emisséo de certificado para exportacédo ISENTO
8
8.1 Avaliacdo toxicolégica para fim de registro de
produto
8.1.1 Produto técnico de ingrediente ativo ndo registrado 1.800
no Pais '
8.1.2 Produto técnico de ingresfite ativo ja registrado |
! 1.800
Pais
8.1.3 Produto formulado 1.800 ---
8.2 IAvaliacao toxicologica para registro de componentel.800 ---
8.3 IAvaliacao toxicologica para fim de Registro
> L 1.800
Especial Temporério
8.4 Reclassificagdo toxicolégica 1.800 ---
8.5 Reavaliacdo de registro de produto, conforme 1.800
Decreto n° 991/93 '
8.6 Avaliacao toxicolédgica para fim de inclusdo de
1.800
cultura
8.7 Alteracdo de dose
8.7.1 para maior, na aplicacdo 1.800
8.7.2 para menor, na aplicagéo ISENTO
9
9.1 Rngstro, revalidacdo ou renovacao de registro (e 100.000 Anual
fumigenos
10 Anuéncia para veicular publicidade contendo al¢rta
a populagdo, no prazo e nas condi¢des indicadgs 10.000
pela autoridade sanitaria
11 Anuéncia em processo de pesquisa clinica 10.000
12 AIte(agao ou acréscimo na autorizacao de 4.000
funcionamento
13 Substituicdo de representante legal, responséavel
L o ISENTO
técnico ou cancelamento de autorizagao
14 Certidd@o, atestado e demais atos declaratérios 1.800
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15

Desarquivamento de processo e segunda via de

documento 1.800

Notas:

10.

11.

12.

13.

14.

Os valores da Tabela ficam reduzidos em:

a) quinze por cento, no caso das empresas conarfaguto anual igual ou inferior a R$
50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais) e smperi R$ 20.000.000,00 (vinte
milhdes de reais);

b) trinta por cento, no caso das empresas comafagnto anual igual ou inferior a R$
20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superiB$a.000.000,00 (seis milhdes de
reais);

C) sessenta por cento, no caso das empresas toamnianto anual igual ou inferior a R$
6.000.000,00 (seis milhdes de reais);

d) noventa por cento, no caso das pequenas emapresa

€) noventa e cinco por cento, no caso das microEsap, exceto para os itens 3.1, cujos
valores, no caso de microempresa, ficam reduzidosayenta por cento.

Nos itens 3.1.1, 3.1.2, 3.1.6, 3.1.8 e 7.1l.lprocesso de fabricacdo contempla as

atividades necessarias para a obtengdo dos pradetasonados nesses itens.

Nos itens 3.1.3, 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2, a thgitBo de medicamentos, cosméticos, produtos

de higiene, perfume e saneantes domissanitarioseropta as atividades de

armazenamento e expedi¢ao.

Para as pequenas e microempresas, a taxagraessdo de Certificacdo de Boas Praticas

de Fabricacdo e Controle sera cobrada para caatzetsstimento ou unidade fabril.

Até 31 de dezembro de 2001, as microempresaisiessentas da taxa para concessao de

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e CenfRegistro ou Renovacao de Registro

de Produtos ou Grupo de Produtos, bem como das telativas as hipoteses previstas

nos itens 5.2.1 e 5.10.1, podendo essa isen¢cfnmengada, até 31 de dezembro de 2003,

por decisdo da Diretoria Colegiada da ANVISA.

Sera considerado novo, para efeito de RegistiRenovagdo de Registro, o0 medicamento

que contenha molécula nova e tenha protecao patenta

A taxa para Registro ou Renovacdo de Registongdicamentos ou grupo de

medicamentos fitoterapicos, homeopaticos, Solu¢@menterais de Grande Volume e

Solugbes Parenterais de Pequeno Volume sera arddlifl.3. Genéricos.

Os valores da Tabela para Renovacdo de RedstRyoduto ou Grupo de Produtos serdo

reduzidos em dez por cento na renovacgao.

O enquadramento como pequena empresa e miaegangara os efeitos previstos no

item 1, dar-se-& em conformidade com o que estabealéei A9.841, de 5 de outubro de

1999.

Fica isento o recolhimento de taxa para emisk& certidfes, atestados e demais atos

declaratérios, desarquivamento de processo e saguadie documento, quanto se tratar

de atividade voltada para exportacéo.

Fica isento o recolhimento de taxa para acnésou alteracao de registro, referente a

texto de bula, formulario de uso e rotulagem, mgdate nimero de telefone, nimero de

CGC/CNPJ, ou outras informac@es legais, conforrepudier ato da Diretoria Colegiada

da ANVISA.

Os valores de reducdo previstos no item 1sgiaplicam aos itens 3.1.5 e 5.1.13 da

Tabela, e as empresas localizadas em paises qus ndeambros do MERCOSUL.

As empresas que exercem atividades de remegsassa dourrier) e que estdo

enquadradas nas letras “a”, “b” e “c” do item 1 8las, aplica-se, independentemente

do faturamento, a taxa Unica de anuéncia de imgimtdas mercadorias de que tratam os

itens 5.3, 5.4, 5.6, 5.7 e 5.8 deste Anexo, nondgdR$ 40,00.

As empresas que exercem atividades de remegsa@ssa dourrier) e que estdo

enquadradas nas letras “a”, “b” e “c” do item 1 8as, aplica-se, independentemente

do faturamento, a taxa de anuéncia de exportaciiondecadorias de que tratam os itens
5.9.5.1 e 5.9.5.2 deste Anexo, nos seguintes \&lore
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a) R$ 40,00, quando se tratar de no maximo 20 asopor remessa a destinatario,
comprovada por item, mediante conferéncia do canfeeto de embarque de carga
pela autoridade sanitéria;
b) R$ 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amgstra®emessa a destinatério, comprovada
por item, mediante conferéncia do conhecimentonaleaeque de carga pela autoridade
sanitaria.
15. A Diretoria Colegiada da ANVISA adequara o di&p no item 5.14 e seus descontos ao
porte das embarcacfes por arqueacéo liquida ectgsss de navegacao, vias navegaveis
e deslocamentos efetuados.
16. Para os efeitos do disposto no item anteramrsidera-se:
16.1. Arqueacao liquida — AL: expressao da capaeiditi de uma embarcacéo,
determinada de acordo com as prescricdes dessas,regndo funcdo do volume
dos espacos fechados destinados ao transportergie da nimero de passageiros
transportados, do local onde serdo transportadospassageiros, da relacdo
calado/pontal e da arqueacgdo bruta, entendida ag§aeliquida ainda como um
tamanho adimensional.
16.2. Classe de embarcacfes: esporte recrei@,gEsssageiros, cargas, mistas e outras.
16.3. Tipo de navegacao:
16.3.1. Navegacdo de Mar Aberto: realizada em signaritimas consideradas
desabrigadas, podendo ser de:
16.3.1.1. Longo Curso: aquela realizada entre oporbrasileiros e
estrangeiros;

16.3.1.2. Cabotagem: aquela realizada entre portgsontos do territorio
brasileiro utilizando a via maritima ou esta e &s \navegaveis
interiores; e

16.3.1.3. Apoio Maritimo: aquela realizada paraoiap logistico a
embarcacdes e instalacdes em aguas territoriaisnags e na
zona econOmica exclusiva, que atuem nas atividdelpgsquisa e
lavra de minerais e hidrocarbonetos;

16.3.2. Navegacao de Interior: realizada em hidvuteriores assim considerados
rios, lagos, canais, lagoas, baias, angras, erseadareas maritimas
consideradas abrigadas;

16.3.3. Navegacdo de Apoio Portuario: realizadalusk@mente nos portos e
terminais aquaviarios para atendimento de embagsag instalacbes
portudrias.

16.4. Vias navegaveis: maritimas, fluviais, lamst

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipakiastadual e internacional.



