SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 530, DE 2013

Institui a Politica Nacional para Doencas Raras
no ambito do Sistema Unico de Saude; altera a
Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, para
dispor sobre registro e importacdo, por pessoa
fisica, de medicamentos oOrfaos; e altera a Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, para prever
critério  diferenciado para avaliacdo de
medicamentos o6rfaos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica instituida a Politica Nacional para Doencas Raras no ambito do
sistema publico de saude, para assegurar a atencao integral a saude da pessoa com
doenca rara.

Paragrafo Unico. Considera-se doenca rara, para os efeitos desta Lei, aquela
cuja prevaléncia ndo exceda a sessenta e cinco casos por cem mil habitantes.

Art. 2° A Politica Nacional para Doencas Raras sera implementada no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) de forma descentralizada, integrada e
articulada entre os entes da Federacéo, e abrangerd, entre outras, as seguintes acoes:

| — elaboracéo de plano de acéo anual;

Il — previsdo de recursos orcamentarios, em cada esfera de governo;

lll — criacdo de centros de referéncia para a atengcdo a saude de pessoas
com doencas raras;
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IV — criacdo de cadastro nacional de doengas raras;

V — adocdo de politica farmacéutica que garanta o acesso dos pacientes
com doencga rara a medicamentos com efetividade clinica;

VI — edicdo e atualizagdo periddica de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas de doencas raras, conforme estabelecidos pelo art. 19-O da Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990;

VIl — incorporagcdo de medicamentos com efetividade clinica comprovada
destinados ao tratamento de doencas raras, no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS);

VIl — adocédo de critérios e instrumentos regulatorios especificos para
facilitar o registro e a entrada de medicamentos destinados ao tratamento de doencas
raras no mercado nacional e no Sistema Unico de Salde, assegurando-se o atendimento
aos parametros de seguranca,

IX = producdo e divulgacédo de indicadores epidemiolégicos sobre doencas
raras, de forma a subsidiar o planejamento, 0 monitoramento e a avaliacdo da Politica;

X — estimulo a pesquisa cientifica e ao desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico voltados para prevencao e tratamento de doencas raras, com énfase para a
producao de novos medicamentos e imunobioldgicos;

XI — capacitacdo de profissionais de saude e de gestores para atuacao no
ambito da Politica, bem como de cuidadores, familiares e responsaveis;

XIl - incentivo a participagdo social, com a realizacdo de conferéncias
periodicas, na forma do regulamento, para formular propostas e avaliar acdes voltadas
para a consolidacdo e o aperfeicoamento da Politica Nacional para Doencas Raras.

Art. 3° O art. 3° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar
acrescido do seguinte inciso XXVI.

XXVl — Medicamento Orfao: medicamento ou imunobioldgico
destinado especificamente ao tratamento de doenca rara, que, para
efeitos desta Lei, é aquela cuja prevaléncia ndo exceda a sessenta e
cinco casos por cem mil habitantes.” (NR)
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Art. 4° O art. 10 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar
acrescido do seguinte § 2°, renumerando-se o atual paragrafo unico como § 1°:

CATE L0, o

8§ 2° A importacdo de medicamentos Orfaos por pessoa fisica, para
uso exclusivamente individual, com base em prescricdo médica,
independe de licenca ou de registro da autoridade sanitaria, desde que
nao se destine a comercializacdo.” (NR)

Art. 5° O art. 16 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar
acrescido do seguinte § 3°:

CATT L6, o

§ 3° O registro de medicamento orféo sera feito segundo normas e
critérios apropriados as suas especificidades, conforme regulamento
estabelecido pela autoridade sanitaria.” (NR)

Art. 6° O art. 19-O da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, incluido pela
Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011, passa a vigorar acrescido do seguinte § 2°,
renumerando-se o0 atual paragrafo unico como § 1°:

CATT. 190 o

§ 2° Em caso de medicamento destinado ao tratamento de doencga
rara, considerada aquela cuja prevaléncia ndo exceda a sessenta e
cinco casos por cem mil habitantes, na avaliagdo de que trata o § 1°
deste artigo, o critério de efetividade clinica tera precedéncia sobre o
de custo-efetividade.” (NR)

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A Organizacao Mundial da Saude define doenca rara como a patologia cuja
prevaléncia é de até 65 casos por 100.000 habitantes. Apesar de, individualmente,
atingirem pequeno numero de pessoas, estima-se que existam entre 6.000 e 8.000
doencas desse tipo, 0 que torna o contingente de pessoas acometidas significativo.
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Em geral, sdo doencas que tém repercussdes clinicas importantes e que
comprometem a qualidade de vida de seus portadores, dada a sua evolucao progressiva
e degenerativa que, frequentemente, leva a algum tipo de deficiéncia. O diagndstico e a
terapéutica sao dificeis e complexos, além de requererem o investimento de grandes
volumes de recursos financeiros para uma resposta efetiva.

No Brasil, apesar de as doencas raras afetarem a vida de mais de treze
milhées de pessoas, ndo existe uma politica de salde especifica.

Apenas para uma parte das doencas raras (as de origem genética) foi
editada a Portaria n°® 81, de 20 de janeiro de 2009, que institui, no ambito do Sistema
Unico de Salde (SUS), a Politica Nacional de Atencdo Integral em Genética Clinica. No
entanto, essa horma nao contempla todas as doencas raras, ja que elas podem ter origem
infecciosa, inflamatdéria e autoimune.

Por essas razbes, avolumam-se o0s problemas enfrentados pelas pessoas
com doenca rara, especialmente no que respeita ao diagndstico e ao tratamento, tais
como: insuficiéncia de conhecimento sobre essas doencas; falta de protocolos clinicos —
no Brasil sé h& protocolo clinico para dezoito delas —; caréncia de profissionais e equipes
de saude capacitados para o atendimento a esse tipo de patologia; falta de investimento
em pesquisa para o desenvolvimento de medicamentos eficazes; dificuldade de acesso
aos medicamentos 6rfaos, pelo alto custo e, muitas vezes, pela sua indisponibilidade no
mercado nacional etc.

Hoje, o acesso aos medicamentos para o tratamento de doenca rara
esbarra, em primeiro lugar, na falta de protocolo clinico no Sistema Unico de Saude
(SUS). Com isso, para garantir o direito a saude, grande numero de pacientes tem
recorrido a justica — fendbmeno conhecido como “judicializacdo da saude” —, o que tem
causado consideravel impacto financeiro para o poder publico.

A instituicdo de uma politica nacional para doencas raras no ambito do
Sistema Unico de Salde — que é o objeto do projeto de lei que ora apresentamos — €,
pois, fundamental para o atendimento das necessidades de salde das pessoas
acometidas por essas doencas e para a garantia de seu direito constitucional a saude.

Dada a relevancia social da matéria, que podera contribuir para a resolucéo

dos graves obstaculos enfrentados pelos portadores de doencgas raras para a obtencao do
cuidado integral a saude, solicitamos o apoio dos nobres Pares para a sua aprovacao.

Sala das Sessoes,

Senador VITAL DO REGO
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LEGISLACAO CITADA

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Vigéncia Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas,
Requlamento os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e
Requlamento da outras Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

TITULO | - Disposi¢des Preliminares

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, 0os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcdo estética e outros
adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de
gue trata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgao sanitario das Unidades Federativas
em que se localizem.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definicbes estabelecidas nos incisos |, II, I,
IV, V e VIl do Art. 4° da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as
seguintes:

| - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as necessidades
dietéticas de pessoas em condicdes fisiologicas especiais;

[l - Nutrimentos: substancias constituintes dos alimentos de valor nutricional, incluindo
proteinas, gorduras, hidratos de carbono, agua, elementos minerais e vitaminas;

[ll - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou ndo, destinados ao
asseio ou a desinfeccdo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios,
enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apés o
barbear, estipticos e outros;
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IV - Perfumes: produtos de composi¢cdo aromética obtida a base de substancias naturais
ou sintéticas, que, em concentrac6es e veiculos apropriados, tenham como principal
finalidade a odorizacdo de pessoas ou ambientes, incluidos os extratos, as aguas
perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e os odorizantes de
ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou soélida;

V - Cosmeéticos: produtos para uso externo, destinados a protecdo ou ao embelezamento
das diferentes partes do corpo, tais como p0s faciais, talcos, cremes de beleza, creme
para as maos e similares, mascaras faciais, locbes de beleza, solucbes leitosas,
cremosas e adstringentes, lo¢cdes para as maos, bases de maquilagem e 6leos
cosmeticos, ruges, "blushes”, batons, lapis labiais, preparados anti- solares, bronzeadores
e simulatdrios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de
cabelos, preparados para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués,
brilhantinas e similares, lo¢gBes capilares, depilatorios e epilatorios, preparados para unhas
e outros;

VI - Corantes: substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, cosméticos,
perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e similares, com o
efeito de Ihes conferir cor e, em determinados tipos de cosmeéticos, transferi-la para a
superficie cutanea e anexos da pele;

VII - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparacfes destinadas a higienizacao,
desinfeccdo ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em
lugares de uso comum e no tratamento da dgua compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, a prevencdo e ao controle dos insetos em
habitacdes, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em
domicilios, embarcacdes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas,
isoladas ou em associacdo, que ndo oferecam risco a vida ou a saude do homem e dos
animais uteis de sangue quente, quando aplicados em conformidade com as
recomendagdes contidas em sua apresentacao;

c) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e vasilhas, e a
aplicacdes de uso doméstico.

VIl - Rétulo: identificagdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou
gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, involucros, envoltorios, cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem;
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IX - Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel
ou néo, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou
nao, os produtos de que trata esta Lei;

X - Registro: inscricdo, em livro proprio apés o despacho concessivo do dirigente do 6rgao
do Ministério da Saude, sob nimero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a
indicacdo do nome, fabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que o0s
caracterizem;

Xl - Fabricacdo: todas as operacbes que se fazem necessarias para a obtencdo dos
produtos abrangidos por esta Lei;

XIl - Matérias-primas: substancias ativas ou inativas que se empregam na fabricacédo de
medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que permanecem
inalteradas quanto as passiveis de sofrer modificacdes;

XIII - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido por esta Lei,
gque se produz em um ciclo de fabricacdo, e cuja caracteristica essencial é a
homogeneidade;

XIV - Numero do Lote: designacdo impressa na etiqueta de um medicamento e de
produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que
pertencam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operagdes de fabricacao
e inspecdao praticadas durante a producao;

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer
momento, a producdo de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por esta
Lei, que satisfacam as normas de atividade, pureza, eficacia e inocuidade;

XVI - Produto Semi-elaborado: toda a substancia ou mistura de substancias ainda sob o
processo de fabricacéo;

XVII - Pureza: grau em que uma droga determinada contém outros materiais estranhos.
XVIII — Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominacdo do farmaco ou principio

farmacologicamente ativo aprovada pelo o6rgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitéaria; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XIX — Denominacdo Comum Internacional (DCI) — denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial de Saude; (Inciso
incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)




XX - Medicamento Similar - aquele que contém 0 mesmo ou 0S mesmos principios ativos,
apresenta a mesma concentragao, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e
indicacao terapéutica, e que € equivalente ao medicamento registrado no orgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas
ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Redacédo dada

pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 2001)

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a
expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCI; (Inciso incluido pela Lei n°® 9.787, de 10.2.1999)

XXIl — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6érgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e
gualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo federal competente, por
ocasiao do registro; (Inciso incluido pela Lei n°® 9.787, de 10.2.1999)

XXIII — Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia
e seguranca,; (Inciso incluido pela Lei n°® 9.787, de 10.2.1999)

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica entre
produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicao
gualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental; (Inciso
incluido pela Lei n°® 9.787, de 10.2.1999)

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extenséo de absor¢cao de um principio
ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentracao/tempo na circulacao
sistémica ou sua excrecdo na urina. (Inciso incluido pela Lei n°® 9.787, de 10.2.1999)
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Paragrafo uUnico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos
importados, cujos ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser
apresentados os ensaios de dissolucdo comparativos entre o medicamento-teste, o
medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de bioequivaléncia e o
medicamento de referéncia nacional. (Redacao dada pela Lei n°® 10.669, de 14.5.2003)

Art. 4° - Os produtos destinados ao uso infantil ndo poder&o conter substancias causticas
ou irritantes, terdo embalagens isentas de partes contundentes e nao poderdo ser
apresentados sob a forma de aerossol.

Art. 5° - Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter nomes ou designacfes que
induzam a erro. (Redacgéo dada pela Lei n® 6.480, de 1.12.1977)

§ 1° - E vedada a adocdo de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente
composicdo, ainda que do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro
com a ordem cronoldégica da entrada dos pedidos na reparticdo competente do Ministério
da Saude, quando inexistir registro anterior.

§ 2° - Podera ser aprovado nome de produto cujo registro for requerido posteriormente,
desde que denegado pedido de registro anterior, por motivos de ordem técnica ou
cientifica.

§ 3° - Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a modificacdo do nome
ou designacdo do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da publicacdo do
despacho no "Diério Oficial" da Unido, sob pena de indeferimento do registro.

8§ 4° - Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma Unica
substancia ativa sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saude, e o0s
imunoterapicos, drogas e insumos farmacéuticos deverdo ser identificados pela
denominacéo constante da Farmacopéia Brasileira, ndo podendo, em hipotese alguma,
ter nomes ou designacdes de fantasia. (Incluido pela Lei n°® 6.480, de 1.12.1977)

Art. 6° - A comprovacao de que determinado produto, até entdo considerado util, € nocivo
a saude ou ndo preenche requisitos estabelecidos em lei implica na sua imediata retirada
do comércio e na exigéncia da modificacdo da formula de sua composicao e nos dizeres
dos rétulos, das bulas e embalagens, sob pena de cancelamento do registro e da
apreenséao do produto, em todo o territério nacional.

Paragrafo tnico. E atribuicdo exclusiva do Ministério da Salide o registro e a permissao
do uso dos medicamentos, bem como a aprovacao ou exigéncia de modificagcdo dos seus
componentes.
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Art. 7° - Como medida de seguranca sanitaria e a vista de razbes fundamentadas do
orgdo competente, poderd o Ministério da Saude, a qualquer momento, suspender a
fabricacdo e venda de qualquer dos produtos de que trata esta Lei, que, embora
registrado, se torne suspeito de ter efeitos nocivos a saude humana.

Art. 8° - Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto abrangido por esta
Lei poderéa funcionar sem a assisténcia e responsabilidade efetivas de técnico legalmente
habilitado.

Art. 9° - Independem de licenga para funcionamento os estabelecimentos abrangidos por
esta Lei integrantes da Administracdo Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos,

porém as exigéncias pertinentes as instalacdes, aos equipamentos e a aparelhagem
adequados e a assisténcia e responsabilidade técnicas.

Paragrafo Unico. Para fins de controle sanitario, previsto na legislagdo em vigor, é
obrigatéria a comunicacao, pelos 6rgaos referidos neste artigo, ao Ministério da Saude, da
existéncia ou instalacdo de estabelecimentos de que trata a presente Lei.

Art. 10 - E vedada a importacdo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e
demais produtos de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e
expressa manifestacdo favoravel do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisicdes ou doagdes
gue envolvam pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam
comprometer a execucao de programas nacionais de saude.

Art. 11 - As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacéuticos correlatos,
produtos de higiene, cosméticos e saneantes domissanitarios, importados ou ndao,
somente serdo entregues ao consumo has embalagens originais ou em outras
previamente autorizadas pelo Ministério da Saude.

8 1° - Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do Governo Federal, de
producdo e distribuicdo de medicamentos a populacdo carente de recursos, podera o
Ministério da Saude autorizar o emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que,
sem prejuizo da pureza e eficacia do produto, permitam a reducdo dos custos.

§ 2° - Os produtos importados, cuja comercializagdo no mercado interno independa de
prescricdo médica, terdo acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma
portugués, sobre sua composicéo, suas indicacdes e seu modo de usar.
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TITULO Il - Do Registro

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Saude.

§ 1° - O registro a que se refere este artigo tera validade por 5 (cinco) anos e podera ser
revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o nimero do registro inicial.

§ 2° - Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a validade do registro e da revalidagcéo
do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo € de 2 (dois) anos.

8 3° - O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a contar da data
de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus
regulamentos.

§ 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidacdo do registro somente produzirdo
efeitos a partir da data da publicacdo no "Diario Oficial" da Uniéo.

§ 5° - A concessdao do registro e de sua revalidade, e as andlises prévia e de controle,
guando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de precos publicos, referido no Art. 82.

8 6° - A revalidacao do registro devera ser requerida no primeiro semestre do ultimo ano
do quinquénio de validade, considerando-se automaticamente revalidado,
independentemente de decisédo, se ndo houver sido esta proferida até a data do término
daquela.

§ 7° - Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidagdo néo tenha sido
solicitada no prazo referido no 8§ 6° deste artigo.

§ 8° - Nao serd revalidado o registro do produto que néo for industrializado no primeiro
periodo de validade.

§ 9° - Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a formula da
composicdo do produto, com a indicacdo dos ingredientes utilizados e respectiva
dosagem.

Art. 13 - Qualguer modificacdo de férmula, alteracdo de elementos de composicéo ou de
seus quantitativos, adicdo, subtracdo ou inovacédo introduzida na elabora¢do do produto,
dependera de autorizacdo prévia e expressa do Ministério da Saude e sera desde logo
averbada no registro.



Art. 14 - Ficam excluidos das exigéncias previstas nesta Lei, 0s nomes ou designacdes de
fantasia dos produtos licenciados e industrializados anteriormente a sua vigéncia.
(Redacéo dada pelo Decreto n° 6.480, de 1.12.1977)

Art. 15 - O registro dos produtos de que trata esta Lei serd negado sempre que nao
atendidas as condicdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei,
regulamento ou instru¢do do érgdo competente.

TITULO lll - Do Registro de Drogas, Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dadas
as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas,
ou mesmo para fins de diagnéstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias
proprias, aos seguintes requisitos especificos: (Redacdo dada pela Lei n° 10.742, de

6.10.2003)

| - que o produto obedeca ao disposto no artigo 5° e seus paragrafos. (Redacdo dada
pelo Decreto n°® 6.480, de 1.12.1977)

Il - que o produto, através de comprovacao cientifica e de analise, seja reconhecido como
seguro e eficaz para 0 uso a que se propde, e possua a identidade, atividade, qualidade,
pureza e inocuidade necessarias;

[l - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informacdes sobre a sua
composicdo e 0 seu uso, para avaliacdo de sua natureza e determinacdo do grau de
seguranca e eficicia necessarios;

IV - apresentacdo, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que sejam
julgadas necessérias pelos 6rgados competentes do Ministério da Saude;

V - quando houver substancia nova na composicdo do medicamento, entrega de amostra
acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem;
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VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracdo necessite de aparelhagem
técnica e especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equipado e
mantém pessoal habilitado ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa
finalidade.

VIl - a apresentacao das seguintes informacdes econdmicas: (Incluido pela Lei n® 10.742,
de 6.10.2003)

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises; (Incluido pela Lei n°
10.742, de 6.10.2003)

b) o valor de aquisicdo da substancia ativa do produto; (Incluido pela Lei n® 10.742, de

6.10.2003)

c) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto; (Incluido pela Lei n°® 10.742,
de 6.10.2003)

d) o namero potencial de pacientes a ser tratado; (Incluido pela Lei n° 10.742, de

6.10.2003)

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a discriminacéo de sua
carga tributéaria; (Incluido pela Lei n°® 10.742, de 6.10.2003)

f) a discriminacdo da proposta de comercializagdo do produto, incluindo os gastos
previstos com o esfor¢co de venda e com publicidade e propaganda; (Incluido pela Lei n°
10.742, de 6.10.2003)

g) o preco do produto que sofreu modificacdo, quando se tratar de mudanca de formula
ou de forma; e (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de
seus respectivos prec¢os. (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

C C ctrco
e

Ministério-da-Satde. (Revogado pela Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de 1977)

§ 12 (Revogado como paragrafo Unico pela Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de 1977).
(Incluido pela Lei n°® 10.742, de 6.10.2003)

§ 2° A apresentacao das informacgdes constantes do inciso VII podera ser dispensada, em
parte ou no todo, em conformidade com regulamentacado especifica. (Incluido pela Lei n°®
10.742, de 6.10.2003)
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Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Titulo serd negado sempre que néo
atendidas as condi¢cdes, as exigéncias e 0s procedimentos para tal fim previstos em lei,
regulamento ou instrugdo do érgdo competente.

Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de procedéncia
estrangeira dependerd, além das condi¢cdes, das exigéncias e dos procedimentos
previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovacao de que ja € registrado no pais de
origem.

8 12 Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera ser
apresentada comprovacao do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do pais
em gue seja comercializado ou autoridade sanitaria internacional e aprovado em ato
proprio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. (Incluido pela
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

§ 22 No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a empresa fabricante
deverd apresentar comprovacdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacéo,
reconhecidas no ambito nacional. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

Art. 19 - Sera cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos,
sempre que efetuada modificagdo ndo autorizada em sua férmula, dosagem, condi¢cdes
de fabricacao, indicacdo de aplicacfes e especificacbes anunciadas em bulas, rétulos ou
publicidade.

Paragrafo unico. Havendo necessidade de serem modificadas a composicdo, posologia
ou as indicacOes terapéuticas de produto farmacéutico tecnicamente elaborado, a
empresa solicitard a competente permissdo ao Ministério da Saude, instruindo o pedido
conforme o previsto no regulamento desta Lei.

Art. 20 - Somente sera registrado o medicamento cuja preparacdo necessite cuidados
especiais de purificacdo, dosagem, esterilizacdo ou conservacao, quando:

| - tiver em sua composicao substancia nova;

Il - tiver em sua composicdo substancia conhecida, a qual seja dada aplicacdo nova ou
vantajosa em terapéutica,

[l - apresentar melhoramento de férmula ou forma, sob o ponto de vista farmacéutico e/ou
terapéutico.
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Paragrafo Unico. Nao podera ser registrado o medicamento que ndo tenha em sua
composi¢do substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou
terapéutico. (Redacéo dada pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros ja
registrados, desde que satisfacam as exigéncias estabelecidas nesta Lei. (Redacdo dada

pela Lei n° 9.782, de 26.1.1999)

§ 12 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados
apos decorrido o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentacdo do respectivo
requerimento, se até entdo nao tiver sido indeferido. (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782,
de 26.1.1999)

§ 22 A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfacao, pela empresa
interessada, de exigéncia da autoridade sanitaria, ndo podendo tal prazo exceder a cento
e oitenta dias. (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

8§ 32 O registro, concedido nas condi¢cbes dos paragrafos anteriores, perderd a sua
validade, independentemente de notificacdo ou interpelacdo, se o produto ndo for
comercializado no prazo de um ano apos a data de sua concessao, prorrogavel por mais
seis meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante justificacao escrita de iniciativa da
empresa interessada. (Paragrafo incluido pela Lei n°® 9.782, de 26.1.1999)

8§ 42 O pedido de novo registro do produto poderd ser formulado dois anos apos a
verificacdo do fato que deu causa a perda da validade do anteriormente concedido, salvo
se nao for imputavel a empresa interessada. (Paragrafo incluido pela Lei n°® 9.782, de

26.1.1999)

8 52 As disposicOes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em
Estado-Parte integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua
comercializacdo no Pais, se corresponderem a similar nacional j4 registrado. (Paragrafo
incluido pela Lei n®9.782, de 26.1.1999)
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Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacéuticos que contenham
substancias entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou psiquica, estando
sujeitos ao controle especial previsto no Decreto-Lei n°® 753, de 11 de agosto de 1969,
bem como em outros diplomas legais, regulamentos e demais normas pertinentes, e 0s
medicamentos em geral, sO serdo registrados ou terdo seus registros renovados, se, além
do atendimento das condi¢cdes, das exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta Lei
e seu regulamento, suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos padrées
aprovados pelo Ministério da Saude. (Redacéo dada pela Lei n°® 10.742, de 6.10.2003)

Art. 24. Estéao isentos de registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente a
uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante
expressa autorizacdo do Ministério da Saude. (Redacdo dada pela Lei n® 10.742, de

6.10.2003)

Paragrafo unico. A isencao prevista neste artigo so sera valida pelo prazo de até 3 (trés)
anos, findo o qual o produto ficara obrigado ao registro, sob pena de apreensao
determinada pelo Ministério da Saude.

TITULO IV - Do Registro de Correlatos

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e
atividades afins, bem como nas de educacéao fisica, embelezamento ou correcdo estética,
somente poderao ser fabricados, ou importados, para entrega a0 consumo e exposicao a
venda, depois que o Ministério da Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do
registro.
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§ 1° - Estardo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessorios de que
trata este artigo, que figurem em relacdes para tal fim elaboradas pelo Ministério da
Saude, ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento,
a regime de vigilancia sanitaria.

§ 2° - O regulamento desta Lei prescrevera as condigbes, as exigéncias e 0s
procedimentos concernentes ao registro dos aparelhos, instrumentos ou acessorios de
gue trata este artigo.

TITULO V - Do Registro de Cosméticos, Produtos de Higiene, Perfumes e outros

Art. 26 - Somente serdo registrados como cosmeéticos produtos para higiene pessoal,
perfumes e outros de natureza e finalidade semelhantes, os produtos que se destinem a
uso externo ou no ambiente, consoante suas finalidades estética, protetora, higiénica ou
odorifera, sem causar irritacdes a pele nem danos a saude.

Art. 27 - Além de sujeito, as exigéncias regulamentares préprias, o registro dos
cosmeéticos, dos produtos destinados a higiene pessoal, dos perfumes e demais, de
finalidade congénere, dependera da satisfacdo das seguintes exigéncias:

| - enquadrar-se na relagdo de substancias declaradas in6cuas, elaborada pelo 6érgao
competente do Ministério da Saude e publicada no "Diario Oficial" da Unido, a qual
conterd as especificagbes pertinentes a cada categoria bem como as drogas, aos
insumos, as matérias-primas, aos corantes, aos solventes e aos demais permitidos em
sua fabricacao;

Il - ndo se enquadrando na relacdo referida no inciso anterior, terem reconhecida a
inocuidade das respectivas férmulas, em pareceres conclusivos, emitidos pelos 6rgaos
competentes, de analise e técnico, do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. A relacdo de substancias a que se refere o inciso | deste artigo podera
ser alterada para exclusao de substancias que venham a ser julgadas nocivas a saude,
ou para inclusao de outras, que venham a ser aprovadas.

Art. 28 - O registro dos cosméticos, produtos destinados a higiene pessoal, e outros de
finalidades idénticas, que contenham substancias medicamentosas, embora em dose
infraterapéutica, obedecera as normas constantes dos artigos 16 e suas alineas, 17, 18 e
19 e seu paragrafo Unico, 20 e 21 e do Regulamento desta Lei.

Art. 29 - Somente sera registrado produto referido no Art. 26 que contenha em sua
composi¢do matéria-prima, solvente, corante ou insumos farmacéuticos, constantes da
relacdo elaborada pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude, publicada no "Diéario
Oficial" da Unido, desde que ressalvadas expressamente nos rotulos e embalagens as
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restricbes de uso, quando for o caso, em conformidade com a area do corpo em que deva
ser aplicado.

Paragrafo Unico. Quando apresentados sob a forma de aerosol, os produtos referidos no
Art. 26 s6 serdo registrados se obedecerem aos padrdes técnicos aprovados pelo
Ministério da Saude e as demais exigéncias e normas especificas.

Art. 30 - Os cosméticos, produtos de higiene pessoal de adultos e criangas, perfumes e
congéneres poderdo ter alteradas suas formulas de composicédo desde que as alteracbes
sejam aprovadas pelo Ministério da Saude, com base nos competentes laudos técnicos.

Art. 31 - As alteracbes de férmula serdo objeto de averbacédo no registro do produto,
conforme se dispuser em regulamento.

Art. 32 - O Ministério da Saude fara publicar no "Diario Oficial® da Unido a relacdo dos
corantes naturais organicos, artificiais e sintéticos, incluindo seus sais e suas lacas,
permitidos na fabricacdo dos produtos de que tratam os artigos 29, paragrafo unico, e 30.

§ 1° - Sera excluido da relacdo a que se refere este artigo todo e qualquer corante que
apresente toxicidade ativa ou potencial.

8 2° - A inclusédo e exclusao de corantes e suas decorréncias obedecerdo a disposi¢coes
constantes de regulamento.

TITULO VI - Do Registro dos Saneantes Domissanitarios

Art. 33 - O registro dos saneantes domissanitarios, dos desinfetantes e detergentes
obedecera ao disposto em regulamento e em normas complementares especificas.

Art. 34 - Somente poderao ser registrados os inseticidas que:

| - possam ser aplicados corretamente, em estrita observancia as instru¢des dos rotulos e
demais elementos explicativos;

Il - ndo oferecam qualquer possibilidade de risco a saude humana e a dos animais
domeésticos de sangue quente, nas condi¢cdes de uso previstas;

[l - n8o sejam corrosivos ou prejudiciais as superficies tratadas.
Art. 35 - Somente serao registrados os inseticidas:

| - apresentados segundo as formas previstas no Regulamento desta Lei;
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Il - em cuja composicdo a substancia inseticida e a sinérgica, naturais ou sintéticas,
observem os indices de concentracdo adequados, estabelecidos pelo Ministério da
Saude;

[l - cuja fébrmula de composicao atenda as precaucdes necessarias, com vistas ao seu
manuseio e as medidas terapéuticas em caso de acidente, para a indispensavel
preservacao da vida humana, segundo as instru¢cdes do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. O regulamento desta Lei fixara as exigéncias, as condicbes e 0s
procedimentos referentes ao registro de inseticidas.

Art. 36 - Para fins de registros dos inseticidas as substancias componentes das féormulas
respectivas serdo consideradas:

| - solventes e diluentes, as empregadas como veiculos nas preparacdes inseticidas;

Il - propelentes, os agentes propulsores utilizados nas preparacdes premidas.

Art. 37 - O Ministério da Saude elaborara e fara publicar no "Diario Oficial" da Unido a
relacdo dos solventes, diluentes e propelentes permitidos, com as respectivas

concentragfes maximas.

Art. 38 - Sera permitida a associacdo de inseticidas, que deverao ter, quando da mesma
classe, as concentracdes dos elementos ativos reduzidas proporcionalmente.

Art. 39 - As associagOes de inseticidas deverao satisfazer aos requisitos dispostos no Art.

35 e seu paragrafo Unico, quanto a toxicidade para animais submetidos a prova de
eficiéncia.

Art. 40 - O registro dos inseticidas s6 sera permitido quando se destine:
| - a pronta aplicacdo por qualquer pessoa, para fins domésticos;

Il - & aplicacdo e manipulacdo por pessoa ou organizacdo especializada para fins
profissionais.

Art. 41 - Registrar-se-d0 como raticidas as preparacoes cujas formulas de composicao
incluam substancias ativas, isoladas ou em associacao, em concentracdes diversas e sob
determinadas formas e tipos de apresentacao.

Paragrafo unico. As associacdes de substancias raticidas da mesma classe deveréo ser
reduzidas proporcionalmente as concentracdes de seus principios ativos.
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Art. 42 - Aplica-se ao registro das preparacfes e substancias raticidas o disposto nesta
Lei, fixando-se em regulamento e em instru¢cdes do Ministério da Saude as demais
exigéncias especificas atinentes a essa classe de produtos.

Art. 43 - O registro dos desinfetantes sera efetuado segundo o disposto no Regulamento
desta Lei e em instrucdes expedidas pelo Ministério da Saude.

Art. 44 - Para os fins desta Lei, sdo equiparados aos produtos domissanitarios os
detergentes e desinfetantes e respectivos congéneres, destinados a aplicacdo em objetos
inanimados e em ambientes, ficando sujeitos as mesmas exigéncias e condi¢cdes no
concernente ao registro, a industrializacdo, entrega ao consumo e fiscalizagao.

Art. 45 - A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficardo restritas,
exclusivamente, aos produtos classificados como de baixa e média toxicidade, sendo
privativa das empresas especializadas ou de 6rgdos e entidades da Administracdo
Publica Direta e Indireta o fornecimento e controle da aplicacdo dos classificados como de
alta toxicidade.

TITULO VII - Do Registro dos Produtos Dietéticos

Art. 46 - Serdo registrados como produtos dietéticos os destinados a ingestédo oral, que,
nao enquadrados nas disposi¢coes do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, e
respectivos regulamentos, tenham seu uso ou venda dependentes de prescricdo médica e
se destinem:

| - a suprir necessidades dietéticas especiais;

Il - a suplementar e enriquecer a alimentagdo habitual com vitaminas, amino&cidos,
minerais e outros elementos;

[ll - a iludir as sensacdes de fome, de apetite e de paladar, substituindo os alimentos
habituais nas dietas de restrigc&o.

Art. 47 - S6 serdo registrados como dietéticos os produtos constituidos por:
| - alimentos naturais modificados em sua composi¢ao ou caracteristicas;

Il - produtos naturais, ainda que nao considerados alimentos habituais, contendo
nutrimentos ou adicionados deles;

[Il - produtos minerais ou organicos, puros ou associados, em condi¢cdes de contribuir
para a elaboracéo de regimes especiais;
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IV - substancias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a dietas de
restricao;

V - complementos alimentares contendo vitaminas, minerais ou outros nutrimentos;

VI - outros produtos que, isoladamente ou em associagdo, possam ser caracterizados
como dietéticos pelo Ministério da Saude.

Art. 48 - Dos produtos dietéticos de que trata esta Lei poderdo ser apresentados sob as
formas usuais dos produtos farmacéuticos, observadas a nomenclatura e as
caracteristicas proprias aos mesmos.

Art. 49 - Para assegurar a eficiéncia dietética minima necesséaria e evitar que sejam
confundidos com os produtos terapéuticos, o teor dos componentes dos produtos
dietéticos, que justifique sua indicacdo em dietas especiais, devera obedecer aos padroes
aceitos internacionalmente, conforme relacdes elaboradas pelo Ministério da Saude.

§ 1° - N&o havendo padréo estabelecido para os fins deste artigo, a taxa de nutrimentos
dos produtos dietéticos dependera de pronunciamento do Ministério da Saude.

§ 2° - A proporgdo de vitaminas a adicionar aos produtos correspondera aos padroes
estabelecidos pelo Ministério da Saude.

TITULO VIII - Da Autorizagéo das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagédo
do Ministério da Saude, a vista da indicacdo da atividade industrial respectiva, da
natureza e espécie dos produtos e da comprovacdo da capacidade técnica, cientifica e
operacional, e de outras exigéncias dispostas em regulamentos e atos administrativos
pelo mesmo Ministério.

Paragrafo anico. A autorizacdo de que trata este artigo sera valida para todo o territério
nacional e devera ser renovada sempre que ocorrer alteracdo ou inclusdo de atividade ou
mudanca do socio ou diretor que tenha a seu cargo a representacao legal da empresa.

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou
comerciais que exercam as atividades de que trata esta Lei, dependera de haver sido
autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Saude e de serem atendidas,
em cada estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e sanitario estabelecidas em
regulamento e instrugcbes do Ministério da Saude, inclusive no tocante a efetiva
assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

Paragrafo unico. Cada estabelecimento tera licenca especifica e independente, ainda que
exista mais de um na mesma localidade, pertencente a mesma empresa.
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Art. 52 - A legislacéo local supletiva fixara as exigéncias e condi¢des para o licenciamento
dos estabelecimentos a que se refere esta Lei, observados os seguintes preceitos:

| - quando um so6 estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de natureza ou
finalidade diferentes, sera obrigatoria a existéncia de instalagcbes separadas para a
fabricagéo e o acondicionamento dos materiais, substancias e produtos acabados;

Il - localizagcdo adequada das dependéncias e proibicdo de residéncias ou moradia nos
imoveis a elas destinados e nas areas adjacentes;

lll - aprovacdo prévia, pelo érgdo de saude estadual dos projetos e das plantas dos
edificios e fiscaliza¢@o da respectiva observancia.

TITULO IX - Da Responsabilidade Técnica

Art. 53 - As empresas que exercam as atividades previstas nesta Lei ficam obrigadas a
manter responsaveis técnicos legalmente habilitados suficientes, qualitativa e
guantitativamente, para a adequada cobertura das diversas espécies de producdo, em
cada estabelecimento.

Art. 54 - Cabera ao responsavel técnico elaborar o relatério a ser apresentado ao
Ministério da Saude, para fins de registro do produto, e dar assisténcia técnica efetiva ao
setor sob sua responsabilidade profissional.

Art. 55 - Embora venha a cessar a prestacéo de assisténcia ao estabelecimento, ou este
deixe de funcionar, perdurara por um ano, a contar da cessacédo, a responsabilidade do
profissional técnico pelos atos até entédo praticados.

Art. 56 - Independentemente de outras cominacoes legais, inclusive penais, de que sejam
passiveis 0s responsaveis técnicos e administrativos, a empresa respondera
administrativa e civilmente por infracdo sanitéria resultante da inobservancia desta Lei e
de seus regulamentos e demais normas complementares.

TITULO X — Da rotulagem e Publicidade

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, os
Impressos, as etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.
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Paragrafo dnico. Além do nome comercial ou marca, 0s medicamentos deverao
obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos
materiais promocionais a Denominacdo Comum Brasileira ou, quando for o caso, a
Denominacdo Comum Internacional, em letras e caracteres com tamanho nunca inferior a
metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca. (Redacédo dada
pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgacdo e meio de comunicacgéo, dos
produtos sob o regime desta Lei somente podera ser promovida ap0s autorizacdo do
Ministério da Saude, conforme se dispuser em regulamento.

8§ 1° - Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a
exigéncia de venda sujeita a prescricdo meédica ou odontologica, a propaganda ficara
restrita a publicagbes que se destinem exclusivamente a distribuicdo a médicos,
cirurgides-dentistas e farmacéuticos.

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

Art. 59. Nao poderao constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata
esta Lei designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer
indicacbes que possibilitem interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem,
procedéncia, natureza, composi¢ao ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou
caracteristicas diferentes daguelas que realmente possua.

TITULO XI — Das Embalagens

Art. 60. E obrigatéria a aprovacdo, pelo Ministério da Salde, conforme se dispuser em
regulamento, das embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos
internamente com substancias que, em contato com o produto, possam alterar seus
efeitos ou produzir dano a saude.

8 1° - Independerdao de aprovacdo as embalagens destinadas ao acondicionamento de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosmeéticos,
perfumes e congéneres que nao contenham internamente substancia capaz de alterar as
condicBes de pureza e eficacia do produto.

§ 2° - N&o sera autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou acondicionar
droga, medicamento ou insumo farmacéutico, desde que capaz de causar direta ou
indiretamente efeitos nocivos a saude.

§ 3° - A aprovacdao do tipo de embalagem sera procedida de andlise prévia, quando for o
caso.
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TITULO XIl — Dos Meios de Transporte

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condi¢cfes especiais de armazenamento
e guarda, os veiculos utilizados no seu transporte deverdo ser dotados de equipamento
gue possibilite acondicionamento e conservacao capazes de assegurar as condi¢cdes de
pureza, seguranca e eficacia do produto.

Paragrafo Unico. Os veiculos utilizados no transporte de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares deveréo
Ter asseguradas as condi¢fes de desinfeccdo e higiene necesséarias a preservacao da
saude humana.

TITULO XIll — Das infracdes e Penalidades

Art. 62. Considera-se alterado, adulterado ou impréprio para o uso 0 medicamento, a
droga e o insumo farmacéutico:

| — que houver sido misturado ou acondicionado com substancia que modifique seu valor
terapéutico ou a finalidade a que se destine;

Il - quando houver sido retirado ou falsificado, no todo ou em parte, elemento integrante
de sua composi¢ao normal, ou substituido por outro de qualidade inferior, ou modificada a
dosagem, ou lhe tiver sido acrescentada substancia estranha a sua composicdo, de modo
gue esta se torne diferente da formula constante do registro;

[Il — cujo volume ndo corresponder a quantidade aprovada;

IV — quando suas condicbes de pureza, qualidade e autenticidade nao satisfizerem as
exigéncias da Farmacopéia Brasileira ou de outro Cddigo adotado pelo Ministério da
Saude.

Paragrafo Unico. Ocorrendo alteracdo pela acio do tempo, ou causa estranha a
responsabilidade do técnico ou da empresa, fica esta obrigada a retirar imediatamente o
produto do comércio, para correcdo ou substituicdo, sob pena de incorrer em infracéo
sanitéria.

Art. 63. Considera-se fraudado, falsificado ou adulterado o produto de higiene, cosmético,
perfume ou similar, quando:

| — for apresentado com indica¢des que induzam a erro, engano ou confusao quanto a sua
procedéncia, origem, composi¢ao ou finalidade;
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Il — ndo observar os padrdes e paradigmas estabelecidos nesta Lei e em regulamento, ou
as especificagdes contidas no registro;

lll — tiver modificadas a natureza, composicdo, as propriedades ou caracteristicas que
constituirem as condicdes do seu registro, por efeito da adicéo, reducdo ou retirada de
matérias-primas ou componentes.

Paragrafo Unico. Incluem-se no que dispdes este artigo os insumos constituidos por
matéria-prima ativa, aditiva ou complementar, de natureza quimica, bioquimica ou
biolégica, de origem natural ou sintética, ou qualquer outro material destinado a
fabricacdo, manipulacdo e ao beneficiamento dos produtos de higiene, cosmeéticos,
perfumes e similares.

Art. 64. E proibido o reaproveitamento e a utilizacdo de vasilhame tradicionalmente usado
para alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas,
produtos quimicos, de higiene, cosméticos e perfumes no envasilhamento de saneantes e
congéneres.

Art. 65. E proibida a colocagdo de novas datas ou o reacondicionamento em novas
embalagens de produtos cujo prazo de validade haja expirado, excetuados 0s soros
terapéuticos que puderem ser redosados e refiltrados.

Art. 66. A inobservancia dos preceitos desta Lei, de seu regulamento e normas
complementares configura infracdo de natureza sanitéria, ficando sujeito o infrator ao
processo e as penalidades previstos no Decreto-Lei n° 785, de 25 de agosto de 1969,
sem prejuizo das demais cominacdes civis e penais cabiveis.

Paragrafo Unico. O processo a que se refere este artigo podera ser instaurado e julgado
pelo Ministério da Saude ou pelas autoridades sanitarias dos Estados, do Distrito Federal
e dos Territorios, como couber.

Art. 67. Independentemente das previstas no_Decreto-lei n° 785, de 25 de agosto de 1969,
configuram infracBes graves ou gravissimas, nos termos desta Lei, as seguintes praticas
puniveis com as sancdes indicadas naquele diploma legal:

| — rotular os produtos sob o regime desta Lei ou deles fazer publicidade sem a
observancia do disposto nesta Lei e em seu regulamento ou contrariando os termos e as
condi¢des do registro ou de autorizagéo respectivos;

Il — alterar processo de fabricacdo de produtos, sem prévio assentimento do Ministério da
Saude;

[l — vender ou expor a venda produto cujo prazo da validade esteja expirado;
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IV — apor novas datas em produtos cujo prazo de validade haja expirado ou
reacondiciona-los em novas embalagens, excetuados 0s soros terapéuticos que puderem
ser redosados e refiltrados;
V —industrializar produtos sem assisténcia de responsavel técnico legalmente habilitado;
VI — utilizar, na preparacédo de horménios, 6rgaos de animais que néo estiverem saos, ou
gue apresentarem sinais de decomposicdo no momento de serem manipulados, ou que
provenham de animais doentes, estafados ou emagrecidos;

VII — revender produto bioldégico ndo guardado em refrigerador, de acordo com as
indicacdes determinadas pelo fabricante e aprovadas pelo Ministério da Saude;

VIII — aplicar raticidas cuja acdo se produza por gas ou vapor, em galerias, bueiros,
pordes, sétdes ou locais de possivel comunicagdo com residéncias ou locais frequientados
por seres humanos ou animais Uteis.

TITULO XIV — Da fiscalizacéo
Art. 68. A acdo de vigilancia sanitaria abrangera todo e qualquer produto de que trata esta
Lei, inclusive os dispensados de registro, 0s correlatos, os estabelecimentos de
fabricacdo, distribuicdo, armazenamento e venda, e os veiculos destinados ao transporte
dos produtos.
Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas a ac&do de vigilancia a propaganda dos
produtos e das marcas, por qualguer meio de comunicagéo, a publicidade, a rotulagem e
etiquetagem.
Art. 69. A acéo fiscalizadora € da competéncia:

| — do orgéao federal de saude:

quando o produto estiver em transito de uma para outra unidade federativa, em estrada
via fluvial, lacustre, maritima ou aérea, sob controle de 6rgéos federais;

guando se tratar de produto importado ou exportado;
guando se tratar de colheitas de amostras para analise de controle prévia e fiscal,
Il — do 6rgdo de saude estadual, dos Territérios ou do Distrito Federal:

guando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na area de jurisdicao
respectiva,;
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guanto aos estabelecimentos, instalacdes e equipamentos industriais ou de comércio;

guanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres, de sua area jurisdicional;
guando se tratar de colheita de amostras para analise fiscal.

Paragrafo Unico. A competéncia de que trata este artigo podera ser delegada, mediante
convénio, reciprocamente, pela Unido, pelos Estados e pelo Distrito Federal, ressalvadas
as hipoteses de poderes indelegaveis, expressamente previstas em lei.

Art. 70. A acdo de vigilancia sanitaria se efetuard permanentemente, constituindo
atividade rotineira dos 6rgaos da saude.

Art. 71. As atribuicdes e prerrogativas dos agentes fiscalizadores serdo estabelecidas no
regulamento desta Lei.

Art. 72. A apuracao das infracGes, nos termos desta Lei, far-se-a mediante apreenséo de
amostras e interdicdo do produto ou do estabelecimento, conforme disposto em
regulamento.

§ 1° - A comprovacdo da infragdo dara motivo, conforme o caso, a apreensdo e
inutilizacdo do produto, em todo o territdrio nacional, ao cancelamento do registro e a
cassacao da licenca do estabelecimento, que s6 se tornardo efetivos apos a publicacao
da decisdo condenatoria irrecorrivel no Diario Oficial da Unido.

§ 2° - Daréo igualmente motivo a apreensao, interdicdo e inutilizagdo as alteracoes
havidas em decorréncia de causas, circunstancias e eventos naturais ou imprevisiveis,
gue determinem avaria, deterioracdo ou contaminacdo dos produtos, tornando-o0s
ineficazes ou nocivos a saude.

Art. 73. Para efeito de fiscalizacdo sanitéaria, os ensaios destinados a verificacdo da
eficiéncia da formula serdo realizados consoante as normas fixadas pelo Ministério da
Saude.

Art. 74. Nao poderdo Ter exercicio em o6rgaos de fiscalizagdo sanitaria e laboratérios de
controle servidores publicos que sejam socios, acionistas ou interessados, por qualquer
forma, de empresas que exergcam atividades sujeitas ao regime desta Lei, ou Ihes prestem
servicos com ou sem vinculo empregaticio.

TITULO XV - Do Controle de Qualidade dos Medicamentos

Art. 75. O Ministério da Saude baixar4 normas e aperfeicoard mecanismos destinados a
garantir ao consumidor a qualidade dos medicamentos, tendo em conta a identidade,
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atividade, pureza, eficacia e inocuidade dos produtos e abrangendo as especificacdes de
gualidade a fiscalizacdo da producéo.

Paragrafo Unico. As normas a que se refere este artigo determinardo as especificacbes
de qualidade das matérias-primas e dos produtos semi-eleborados utilizados na
fabricagdo dos medicamentos, bem como as especificacbes de qualidade destes, e
descreverao com precisao 0s critérios para a respectiva aceitacao.

Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semi-elaborado podera ser
empregado na fabricagcdo de medicamento sem que haja sido verificado possuir qualidade
aceitavel, segundo provas que serdo objeto de normas do Ministério da Saude.

Art. 77. A inspecdo da producdo de medicamentos terd em vista, prioritariamente, 0s
seguintes aspectos:

| — a fabricacdo, tendo em conta os fatores intrinsecos e extrinsecos desfavoraveis,
inclusive a possibilidade de contaminacdo das matérias-primas, dos produtos semi-
elaborados e do produto acabado;

Il — o produto acabado, a fim de verificar o atendimento dos requisitos pertinentes aos
responsaveis técnicos pela fabricacdo e inspecdo dos produtos, aos locais e
equipamentos, ao saneamento do meio, as matérias-primas e aos sistemas de inspecao e
auto-inspecéo e registro de medicamentos.

Art. 78. Sem prejuizo do controle e da fiscalizacdo a cargo dos Poderes Publicos, todo
estabelecimento destinado a producdo de medicamentos devera possuir departamento
técnico de inspecdo de qualidade, que funcione de forma autbnoma em sua esfera de
competéncia, com a finalidade de verificar a qualidade das matérias-primas ou
substancias, vigiar os aspectos qualitativos das operacdes dos medicamentos produzidos
e realizar os demais testes necessarios.

Paragrafo Unico. E facultado aos laboratérios industriais farmacéuticos realizar os
controles previstos neste artigo, em institutos ou laboratoérios oficiais, mediante convénio
ou contrato.

Art. 79. Todos os informes sobre acidentes ou reacBes nocivas causadas por
medicamentos serao transmitidos a autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Unico. As mudancas operadas na qualidade dos medicamentos e qualquer
alteracdo de suas caracteristicas fisicas seréo investigadas com todos os detalhes e, uma
vez comprovadas, serdo objeto das medidas corretivas cabiveis.
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TITULO XVI — Dos Orgéos de Vigilancia Sanitaria

Art. 80. As atividades de vigilancia sanitaria de que trata esta Lei serdo exercidas:
| — no plano federal, pelo Ministério da Saude, na forma da legislacdo e dos regulamentos;

Il — nos Estados, Territorios e no Distrito Federal, através de seus o6rgaos préprios,
observadas as normas federais pertinentes e a legislacao local supletiva.

TITULO XVII — Das disposi¢des Finais e Transitorias
Art. 81. As empresas que ja explorem as atividades de que trata esta Lei terdo o prazo de

12 (doze) meses para as alteracdes e adaptagBes necessarias ao cumprimento do e que
nela se dispde.

2.190, de 2001)

Art. 83. As drogas, os produtos quimicos e os oficinais serdo vendidos em suas
embalagens originais e somente poderdo ser fracionados, para revenda, nos
estabelecimentos comerciais, sob a responsabilidade direta do respectivo responsavel
técnico.

Art. 84. O disposto nesta Lei ndo exclui a aplicacdo das demais normas a que esteja
Sujeitas as atividades nela enquadradas, em relagcdo a aspectos objeto de legislacao
especifica.

Art. 85. Aos produtos mencionados no artigo 1°, regidos por normas especiais, aplicam-
se, no que couber, as disposicdes desta Lei.

Art. 86. Excluem-se do regime desta Lei, visto se destinarem e se aplicarem a fins
diversos dos nela estabelecidos, os produtos saneantes fitossanitarios e zoossanitarios,
os de exclusivo uso veterinario e os destinados ao combate, na agricultura, a ratos e
outros roedores.

Art. 87. O Poder Executivo baixara o regulamento e atos necessarios ao exato
cumprimento desta Lei.

Paragrafo Unico — Enquanto ndo forem baixados o regulamento e atos previstos neste
artigo, continuardo em vigor os atuais que néo confiltrarem com as disposi¢cdes desta Lei .
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Art. 88 Esta Lei entrara em vigor 95 (noventa e cinco ) dias depois de sua publicacéo,
revogadas as disposi¢cdes em contrario.

Brasilia, 23 de setembro de 1976; 155° da Independéncia e 88° da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

Este texto ndao substitui o Publicado no DOU de 24.9.1976

LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990.

Dispbe sobre as condi¢cdes para a promocéao,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servigos
Regulamento . oAl
correspondentes e da outras providéncias.

Mensagem de veto

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o Congresso Nacional decreta e
eu sanciono a seguinte lei:

DISPOSICAO PRELIMINAR

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

TITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

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

8 1° O dever do Estado de garantir a saude consiste na formulacdo e execucéo de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doencas e de outros
agravos e no estabelecimento de condicbes que assegurem acesso universal e igualitario
as acles e aos servigcos para a sua promocao, protecdo e recuperacao.

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




Art. 3% Os niveis de salde expressam a organizacdo social e econdmica do Pais,
tendo a saude como determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentacdo, a
moradia, 0 saneamento basico, o meio ambiente, o trabalho, a renda, a educagéo, a
atividade fisica, o transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servicos essenciais. (Redacdo
dada pela Lei n® 12.864, de 2013)

Paragrafo Unico. Dizem respeito também a saude as acbes que, por for¢ca do
disposto no artigo anterior, se destinam a garantir as pessoas e a coletividade condi¢cbes
de bem-estar fisico, mental e social.

TITULO I
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 4° O conjunto de acdes e servicos de saude, prestados por 6rgaos e instituicdes
publicas federais, estaduais e municipais, da Administracdo direta e indireta e das
fundacdes mantidas pelo Poder Publico, constitui o Sistema Unico de Saude (SUS).

§ 1° Estdo incluidas no disposto neste artigo as instituicdes publicas federais,
estaduais e municipais de controle de qualidade, pesquisa e producdo de insumos,

medicamentos, inclusive de sangue e hemoderivados, e de equipamentos para saude.

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

CAPITULO |
Dos Objetivos e Atribuicdes
Art. 5° S&o0 objetivos do Sistema Unico de Salde SUS:
| - aidentificac&o e divulgagéo dos fatores condicionantes e determinantes da saude;

Il - a formulacéo de politica de saude destinada a promover, nos campos econdémico
e social, a observancia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei;
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lll - a assisténcia as pessoas por intermédio de acdes de promocdo, protecdo e
recuperacdo da saude, com a realizacdo integrada das acbes assistenciais e das
atividades preventivas.

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico de Saude
(SUS):

| - a execucao de acgdes:

a) de vigilancia sanitéria;

b) de vigilancia epidemioldgica;

c) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica,

Il - a participacdo na formulacéo da politica e na execucéo de acbes de saneamento
béasico;

Il - a ordenacao da formacéao de recursos humanos na area de saude;
IV - a vigilancia nutricional e a orientacéo alimentar;
V - a colaboragéo na prote¢cdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;

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

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

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

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

X - o0 incremento, em sua area de atuacdo, do desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico;

XI - a formulacdo e execucao da politica de sangue e seus derivados.
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§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de agbes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do
meio ambiente, da producao e circulacdo de bens e da prestacao de servigos de interesse
da saude, abrangendo:

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

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

8§ 2° Entende-se por vigilancia epidemiolégica um conjunto de acgbes que
proporcionam o conhecimento, a deteccdo ou prevencdo de qualquer mudanca nos
fatores determinantes e condicionantes de saude individual ou coletiva, com a finalidade
de recomendar e adotar as medidas de prevencao e controle das doencas ou agravos.

8§ 3° Entende-se por saude do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de
atividades que se destina, através das acbes de vigilancia epidemiolégica e vigilancia
sanitéria, a promocdo e protecdo da saude dos trabalhadores, assim como visa a
recuperacao e reabilitacdo da saude dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos
advindos das condi¢des de trabalho, abrangendo:

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

Il - participagdo, no &mbito de competéncia do Sistema Unico de Saide (SUS), em
estudos, pesquisas, avaliacdo e controle dos riscos e agravos potenciais a saude
existentes no processo de trabalho;

Il - participacdo, no &mbito de competéncia do Sistema Unico de Saude (SUS), da
normatizacdo, fiscalizacdo e controle das condicbes de producdo, extracdo,
armazenamento, transporte, distribuicdo e manuseio de substancias, de produtos, de
maquinas e de equipamentos que apresentam riscos a saude do trabalhador;

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

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

VI - participacdo na normatizacéo, fiscalizacdo e controle dos servicos de saude do
trabalhador nas instituicbes e empresas publicas e privadas;
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VII - revisdo periodica da listagem oficial de doencas originadas no processo de
trabalho, tendo na sua elaboracéo a colaboracéo das entidades sindicais; e

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

CAPITULO Il
Dos Principios e Diretrizes
Art. 7° As agoes e servicos publicos de salde e os servigos privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Saude (SUS), sdo desenvolvidos de

acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda
aos seguintes principios:

| - universalidade de acesso aos servicos de saude em todos os niveis de
assisténcia;

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

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

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

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

VI - divulgacédo de informac¢des quanto ao potencial dos servicos de saude e a sua
utilizacéo pelo usuario;

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

VIII - participacdo da comunidade;

IX - descentralizacdo politico-administrativa, com direcdo Unica em cada esfera de
governo:

a) énfase na descentralizacdo dos servigos para 0s municipios;
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b) regionalizacéo e hierarquizagédo da rede de servigos de saude;

X - integracdo em nivel executivo das acdes de saude, meio ambiente e saneamento
bésico;

Xl - conjugacdo dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e humanos da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacdo de servicos de
assisténcia a saude da populacéo;

Xl - capacidade de resolucao dos servicos em todos os niveis de assisténcia; e

XIIl - organizac&o dos servi¢os publicos de modo a evitar duplicidade de meios para
fins idénticos.

CAPITULO Il
Da Organizacéo, da Direcao e da Gestao

Art. 8° As acbes e servicos de salde, executados pelo Sistema Unico de Saude
(SUS), seja diretamente ou mediante participagdo complementar da iniciativa privada,
serdo organizados de forma regionalizada e hierarquizada em niveis de complexidade
crescente.

Art. 9° A direc&o do Sistema Unico de Satde (SUS) é Unica, de acordo com 0 inciso |
do art. 198 da Constituicdo Federal, sendo exercida em cada esfera de governo pelos
seguintes 6rgéos:

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

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

Il - no ambito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Saude ou 0Orgao
equivalente.

Art. 10. Os municipios poderdo constituir consorcios para desenvolver em conjunto
as acles e os servigos de saude que lhes correspondam.

§ 1° Aplica-se aos consorcios administrativos intermunicipais o principio da diregéo
Unica, e 0s respectivos atos constitutivos dispordo sobre sua observancia.
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§ 2° No nivel municipal, o Sistema Unico de Salde (SUS), podera organizar-se em
distritos de forma a integrar e articular recursos, técnicas e praticas voltadas para a
cobertura total das acdes de saude.

Art. 11. (Vetado).

Art. 12. Serédo criadas comissoes intersetoriais de ambito nacional, subordinadas ao
Conselho Nacional de Saude, integradas pelos Ministérios e 6rgdos competentes e por
entidades representativas da sociedade civil.

Paragrafo unico. As comissdes intersetoriais terdo a finalidade de articular politicas e
programas de interesse para a saude, cuja execucdo envolva areas ndo compreendidas
no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 13. A articulagcdo das politicas e programas, a cargo das comissdes
intersetoriais, abrangera, em especial, as seguintes atividades:

| - alimentacao e nutricao;

Il - saneamento e meio ambiente;

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

V - ciéncia e tecnologia; e

VI - saude do trabalhador.

Art. 14. Deverdo ser criadas Comissfes Permanentes de integracdo entre 0s
servicos de saude e as instituicbes de ensino profissional e superior.

Paragrafo unico. Cada uma dessas comissodes tera por finalidade propor prioridades,
métodos e estratégias para a formacgéo e educacdo continuada dos recursos humanos do
Sistema Unico de Saude (SUS), na esfera correspondente, assim como em relacéo a
pesquisa e a cooperacgao técnica entre essas instituicdes.

Art. 14-A. As ComissOes Intergestores Bipartite e Tripartite sdo reconhecidas como
foros de negociacao e pactuacdo entre gestores, quanto aos aspectos operacionais do
Sistema Unico de Saude (SUS). (Incluido pela Lei n°® 12.466, de 2011).

Paragrafo Unico. A atuacdo das Comissfes Intergestores Bipartite e Tripartite tera
por objetivo: (Incluido pela Lei n® 12.466, de 2011).
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| - decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestao

compartilhada do SUS, em conformidade com a definicdo da politica consubstanciada em
planos de saude, aprovados pelos conselhos de saude; (Incluido pela Lei n°® 12.466, de

2011).

Il - definir diretrizes, de ambito nacional, regional e intermunicipal, a respeito da
organizacdo das redes de acdes e servicos de saude, principalmente no tocante a sua
governanca institucional e a integracdo das acfes e servicos dos entes federados;
(Incluido pela Lei n°® 12.466, de 2011).

Il - fixar diretrizes sobre as regides de saude, distrito sanitario, integracdo de
territérios, referéncia e contrarreferéncia e demais aspectos vinculados a integracdo das
acOes e servicos de saude entre os entes federados. (Incluido pela Lei n® 12.466, de

2011).

Art. 14-B. O Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e o Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems) sao reconhecidos como
entidades representativas dos entes estaduais e municipais para tratar de matérias
referentes & saude e declarados de utilidade publica e de relevante funcdo social, na
forma do regulamento. (Incluido pela Lei n°® 12.466, de 2011).

§ 1° O Conass e o Conasems receberdo recursos do orcamento geral da Unido por
meio do Fundo Nacional de Saulde, para auxiliar no custeio de suas despesas
institucionais, podendo ainda celebrar convénios com a Unido. (Incluido pela Lei n°
12.466, de 2011).

§ 2° Os Conselhos de Secretarias Municipais de Satde (Cosems) sdo reconhecidos
como entidades que representam os entes municipais, no ambito estadual, para tratar de
matérias referentes a saude, desde que vinculados institucionalmente ao Conasems, na
forma que dispuserem seus estatutos. (Incluido pela Lei n® 12.466, de 2011).

CAPITULO IV
Da Competéncia e das Atribuicoes
Secao |
Das Atribuicbes Comuns

Art. 15. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerdo, em seu
ambito administrativo, as seguintes atribui¢des:

| - definicdo das instancias e mecanismos de controle, avaliacdo e de fiscalizacéo
das acdes e servicos de saude;
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Il - administracdo dos recursos orcamentarios e financeiros destinados, em cada ano,
a saude;

lIl - acompanhamento, avaliacdo e divulga¢édo do nivel de saude da populacéo e das
condicBes ambientais;

IV - organizacao e coordenacao do sistema de informacao de saude;

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

VI - elaboracdo de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de qualidade para
promocéao da saude do trabalhador;

VII - participacdo de formulag&o da politica e da execucao das acdes de saneamento
basico e colaboracéo na protecdo e recuperacdo do meio ambiente;

VIII - elaboracéo e atualizacéo periodica do plano de saude;

IX - participagdo na formulagdo e na execucdo da politica de formacdo e
desenvolvimento de recursos humanos para a saude;

X - elaboracdo da proposta orcamentaria do Sistema Unico de Sadde (SUS), de
conformidade com o plano de saude;

XI - elaboracdo de normas para regular as atividades de servi¢cos privados de saude,
tendo em vista a sua relevancia publica;

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

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

XIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados;

XV - propor a celebracdo de convénios, acordos e protocolos internacionais relativos
a saude, saneamento e meio ambiente;
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XVI - elaborar normas técnico-cientificas de promocao, protecdo e recuperacao da
saude;

XVII - promover articulacdo com os 6rgaos de fiscalizacdo do exercicio profissional e
outras entidades representativas da sociedade civil para a definicdo e controle dos
padrfes éticos para pesquisa, acdes e servicos de saude;

XVIII - promover a articulagao da politica e dos planos de saude;

XIX - realizar pesquisas e estudos na area de saude;

XX - definir as instancias e mecanismos de controle e fiscalizagdo inerentes ao poder
de policia sanitaria;

XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de
atendimento emergencial.

Secéo ll

Da Competéncia
Art. 16. A direcdo nacional do Sistema Unico da Satde (SUS) compete:
| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentag&o e nutri¢ao;
Il - participar na formulacdo e na implementacéo das politicas:
a) de controle das agressfes ao meio ambiente;
b) de saneamento basico; e
c) relativas as condi¢des e aos ambientes de trabalho;
[l - definir e coordenar os sistemas:
a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;
b) de rede de laboratorios de saude publica;
c) de vigilancia epidemioldgica; e

d) vigilancia sanitéria;
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IV - participar da definicdo de normas e mecanismos de controle, com érgéo afins, de
agravo sobre o meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussdo na saude
humana,;

V - participar da definicdo de normas, critérios e padrdes para o0 controle das
condicdes e dos ambientes de trabalho e coordenar a politica de saude do trabalhador;

VI - coordenar e participar na execucado das a¢fes de vigilancia epidemioldgica;

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

VIII - estabelecer critérios, parametros e métodos para o controle da qualidade
sanitéria de produtos, substancias e servigos de consumo e uso humano;

IX - promover articulagdo com os 6rgaos educacionais e de fiscalizacdo do exercicio
profissional, bem como com entidades representativas de formacao de recursos humanos
na area de saude;

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

Xl - identificar os servicos estaduais e municipais de referéncia nacional para o
estabelecimento de padrbes técnicos de assisténcia a saude;

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

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

XIV - elaborar normas para regular as relacées entre o Sistema Unico de Salde
(SUS) e os servicos privados contratados de assisténcia a saude;

XV - promover a descentralizacdo para as Unidades Federadas e para o0s
Municipios, dos servicos e acdes de saude, respectivamente, de abrangéncia estadual e
municipal;

XVI - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados;
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XVII - acompanhar, controlar e avaliar as acdes e 0s servicos de saude, respeitadas
as competéncias estaduais e municipais;

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

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliacdo técnica e
financeira do SUS em todo o Territério Nacional em cooperagédo técnica com os Estados,
Municipios e Distrito Federal. (Vide Decreto n® 1.651, de 1995)

Paragrafo unico. A Unido podera executar acdes de vigilancia epidemiolégica e
sanitaria em circunstancias especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados a saude,
gue possam escapar do controle da direcdo estadual do Sistema Unico de Saude (SUS)
ou que representem risco de disseminag&o nacional.

Art. 17. A direcdo estadual do Sistema Unico de Satde (SUS) compete:

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

Il - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Unico de
Saude (SUS);

lll - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar supletivamente
acles e servicos de saude;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar acoes e servigos:
a) de vigilancia epidemiolégica;

b) de vigilancia sanitéria;

c) de alimentacao e nutricao; e

d) de saude do trabalhador;

V - patrticipar, junto com os 6rgaos afins, do controle dos agravos do meio ambiente
gue tenham repercusséo na saude humana;

VI - participar da formulacdo da politica e da execucdo de acdes de saneamento
basico;
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VII - participar das acfes de controle e avaliacdo das condi¢des e dos ambientes de
trabalho;

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

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

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

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

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

XIll - colaborar com a Unido na execuc¢do da vigilancia sanitaria de portos,
aeroportos e fronteiras;

XIV - 0 acompanhamento, a avaliacdo e divulgacao dos indicadores de morbidade e
mortalidade no ambito da unidade federada.

Art. 18. A direcdo municipal do Sistema de Saude (SUS) compete:

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

Il - participar do planejamento, programacao e organizacao da rede regionalizada e
hierarquizada do Sistema Unico de Saude (SUS), em articulacdo com sua direcao
estadual;

Il - participar da execucédo, controle e avaliacdo das ac¢des referentes as condicdes e
aos ambientes de trabalho;

IV - executar servigos:
a) de vigilancia epidemioldgica;

b) vigilancia sanitéaria;
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c) de alimentacao e nutri¢ao;

d) de saneamento basico; e
e) de saude do trabalhador;

V - dar execuc¢do, no ambito municipal, a politica de insumos e equipamentos para a
saude;

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

VII - formar consorcios administrativos intermunicipais;

VIII - gerir laboratorios publicos de saude e hemocentros;

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

X - observado o disposto no art. 26 desta Lei, celebrar contratos e convénios com
entidades prestadoras de servi¢os privados de saude, bem como controlar e avaliar sua
execucao;

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

XIl - normatizar complementarmente as acfes e servigos publicos de saude no seu
ambito de atuacao.

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuicbes reservadas aos Estados e aos
Municipios.

CAPITULO V

Do Subsistema de Atencéo a Saude Indigena
(Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-A. As acdes e servicos de saude voltados para o atendimento das populacdes
indigenas, em todo o territério nacional, coletiva ou individualmente, obedecerdo ao
disposto nesta Lei. (Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atencdo a Salde Indigena, componente do
Sistema Unico de Saude — SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei n® 8.142, de 28
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de dezembro de 1990, com o qual funcionara em perfeita integracéo. (Incluido pela Lei n°
9.836, de 1999)

Art. 19-C. Cabera a Unido, com seus recursos proprios, financiar o Subsistema de
Atencado a Saude Indigena. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-D. O SUS promovera a articulacdo do Subsistema instituido por esta Lei com
0s 6rgdos responsaveis pela Politica Indigena do Pais. (Incluido pela Lei n°® 9.836, de

1999)

Art. 19-E. Os Estados, Municipios, outras instituicbes governamentais e nao-
governamentais poderdo atuar complementarmente no custeio e execucao das acoes.
(Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

Art. 19-F. Dever-se-a obrigatoriamente levar em consideragéo a realidade local e as
especificidades da cultura dos povos indigenas e o0 modelo a ser adotado para a atencao
a saude indigena, que se deve pautar por uma abordagem diferenciada e global,
contemplando os aspectos de assisténcia a saude, saneamento basico, nutricao,
habitacdo, meio ambiente, demarcagdo de terras, educacdo sanitaria e integracao
institucional. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-G. O Subsistema de Atencdo a Saude Indigena devera ser, como o SUS,
descentralizado, hierarquizado e regionalizado.(Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

§ 1° O Subsistema de que trata o caput deste artigo terd como base os Distritos
Sanitarios Especiais Indigenas. (Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

§ 22 O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atencdo a Salde
Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptacdes na estrutura e organizacédo do SUS nas
regibes onde residem as populacdes indigenas, para propiciar essa integracdo e o
atendimento necessario em todos os niveis, sem discriminagdes. (Incluido pela Lei n°
9.836, de 1999)

§ 32 As populacdes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em ambito local,
regional e de centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo
a atencgdo priméaria, secundaria e terciaria a saude. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-H. As populacbes indigenas terdo direito a participar dos organismos
colegiados de formulagdo, acompanhamento e avaliagdo das politicas de saude, tais
como o Conselho Nacional de Saude e os Conselhos Estaduais e Municipais de Saude,
guando for o caso. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)




45
CAPITULO VI

DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAO DOMICILIAR
(Incluido pela Lei n°® 10.424, de 2002)

Art. 19-1. S&o0 estabelecidos, no ambito do Sistema Unico de Saude, o atendimento
domiciliar e a internacdo domiciliar. (Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

§ 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e internagcdo domiciliares incluem-
se, principalmente, os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapéuticos,
psicolégicos e de assisténcia social, entre outros necessarios ao cuidado integral dos
pacientes em seu domicilio. (Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

§ 2° O atendimento e a internacdo domiciliares serdo realizados por equipes
multidisciplinares que atuardo nos niveis da medicina preventiva, terapéutica e
reabilitadora. (Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

§ 3% O atendimento e a internacdo domiciliares sé poderdo ser realizados por
indicacdo médica, com expressa concordancia do paciente e de sua familia. (Incluido pela
Lei n® 10.424, de 2002)

CAPITULO VII

DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTQ DURANTE O TRABALHO DE PARTO,
PARTO E POS-PARTO IMEDIATO
(Incluido pela Lei n°® 11.108, de 2005)

Art. 19-J. Os servicos de satde do Sistema Unico de Salde - SUS, da rede propria
ou conveniada, ficam obrigados a permitir a presenca, junto a parturiente, de 1 (um)
acompanhante durante todo o periodo de trabalho de parto, parto e pés-parto imediato.
(Incluido pela Lei n® 11.108, de 2005)

§ 1° O acompanhante de que trata o caput deste artigo sera indicado pela
parturiente. (Incluido pela Lei n® 11.108, de 2005)

§ 2° As acles destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que trata este
artigo constardao do regulamento da lei, a ser elaborado pelo 6rgdo competente do Poder
Executivo. (Incluido pela Lei n°® 11.108, de 2005)

Art. 19-L. (VETADOQO) (Incluido pela Lei n°® 11.108, de 2005)
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CAPITULO VIII

(Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011)

DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO DE
TECNOLOGIA EM SAUDE”

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso | do
art. 62 consiste em: (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo
clinico para a doenca ou o0 agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em
conformidade com o disposto no art. 19-P; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e
hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de
Saude - SUS, realizados no territério nacional por servico préprio, conveniado ou
contratado.

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes
definicdes:

| - produtos de interesse para a saude: Orteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para o
diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com 0s
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias
recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacao
dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. (Incluido pela Lei
n®12.401, de 2011)

Art. 19-0O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer os
medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca ou do
agravo a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de
eficacia e de surgimento de intolerancia ou reacdo adversa relevante, provocadas pelo
medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. (Incluido pela Lei n® 12.401,

de 2011)

Paragrafo Unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o
caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficicia, seguranca, efetividade
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e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude
de que trata o protocolo. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacéo sera
realizada: (Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011)

| - com base nas relacbes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,
observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo
fornecimento serd pactuada na Comisséo Intergestores Tripartite; (Incluido pela Lei n°
12.401, de 2011)

Il - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base
nas relacbes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissdo Intergestores Bipartite;
(Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

[Il - no @&mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relagfes de
medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Saude. (Incluido pela Lei n°
12.401, de 2011)

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteragao de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Saude,
assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS. (Incluido
pela Lei n®12.401, de 2011)

§ 1° A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicdo e regimento sédo definidos em regulamento, contar4d com a participacéo de 1
(um) representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante,
especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina. (Incluido pela Lei n°
12.401, de 2011)

§ 2° O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levara em consideracéo, necessariamente: (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca
do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgao
competente para o registro ou a autorizacao de uso; (Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011)

Il - a avaliacdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)
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Art. 19-R. A incorporacao, a excluséo e a alteracao a que se refere o art. 19-Q seréo
efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo
ndo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o
pedido, admitida a sua prorrogacdao por 90 (noventa) dias corridos, quando as
circunstancias exigirem. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

§ 1% O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o
disposto na Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinagées
especiais: (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

| - apresentacao pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informacdes necessérias para o atendimento do
disposto no § 2° do art. 19-Q; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Il - (VETADO); (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Il - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgagdo do parecer emitido pela
Comissédo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS; (Incluido pela Lei n°® 12.401,

de 2011)

IV - realizag&o de audiéncia publica, antes da tomada de deciséo, se a relevancia da
matéria justificar o evento. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

§ 22 (VETADO). (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Art. 19-S. (VETADOQ). (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Art. 19-T. S&o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS: (Incluido pela Lei n°
12.401, de 2011)

| - 0o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA; (Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011)

Il - a dispensacao, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e
produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.”

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a saude ou procedimentos de que trata este Capitulo sera
pactuada na Comissao Intergestores Tripartite. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)
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TITULO 1l

DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE
CAPITULO |
Do Funcionamento

Art. 20. Os servigos privados de assisténcia a saude caracterizam-se pela atuacéo,
por iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas
juridicas de direito privado na promocéo, protecao e recuperacéo da saude.

Art. 21. A assisténcia a saude € livre a iniciativa privada.

Art. 22. Na prestacdo de servicos privados de assisténcia a saude, seréo observados
0s principios éticos e as normas expedidas pelo 6rgdo de direcdo do Sistema Unico de
Saude (SUS) quanto as condi¢des para seu funcionamento.

Art. 23. E vedada a participacdo direta ou indireta de empresas ou de capitais
estrangeiros na assisténcia a saude, salvo através de doacdes de organismos
internacionais vinculados a Organizacao das Nacdes Unidas, de entidades de cooperacao
técnica e de financiamento e empréstimos.

§ 1° Em qualquer caso € obrigatéria a autorizagdo do 6rgdo de direcdo nacional do
Sistema Unico de Saude (SUS), submetendo-se a seu controle as atividades que forem
desenvolvidas e os instrumentos que forem firmados.

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

CAPITULO Il
Da Participacdo Complementar
Art. 24. Quando as suas disponibilidades forem insuficientes para garantir a
cobertura assistencial a populacédo de uma determinada area, o Sistema Unico de Saude
(SUS) podera recorrer aos servicos ofertados pela iniciativa privada.
Paragrafo Unico. A participacdo complementar dos servigos privados sera

formalizada mediante contrato ou convénio, observadas, a respeito, as normas de direito
publico.
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Art. 25. Na hipétese do artigo anterior, as entidades filantrépicas e as sem fins
lucrativos terdo preferéncia para participar do Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 26. Os critérios e valores para a remunerag¢do de servicos e 0s parametros de
cobertura assistencial serdo estabelecidos pela direcdo nacional do Sistema Unico de
Saude (SUS), aprovados no Conselho Nacional de Saude.

8 1° Na fixacdo dos critérios, valores, formas de reajuste e de pagamento da
remuneracéo aludida neste artigo, a dire¢c&o nacional do Sistema Unico de Satde (SUS)
devera fundamentar seu ato em demonstrativo econdmico-financeiro que garanta a
efetiva qualidade de execucédo dos servicos contratados.

§ 2° Os servigos contratados submeter-se-do as normas técnicas e administrativas e
aos principios e diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS), mantido o equilibrio
econdmico e financeiro do contrato.

§ 3° (Vetado).

§ 4° Aos proprietarios, administradores e dirigentes de entidades ou servicos
contratados € vedado exercer cargo de chefia ou funcdo de confianca no Sistema Unico
de Saude (SUS).

TiTULO IV
DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 27. A politica de recursos humanos na &rea da saude serd formalizada e
executada, articuladamente, pelas diferentes esferas de governo, em cumprimento dos
seguintes objetivos:

| - organizac@o de um sistema de formagé&o de recursos humanos em todos o0s niveis
de ensino, inclusive de pds-graduacéo, além da elaboracdo de programas de permanente
aperfeicoamento de pessoal;

Il - (Vetado)

Il - (Vetado)

IV - valorizacdo da dedicacdo exclusiva aos servicos do Sistema Unico de Saude
(SUS).
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Paragrafo Gnico. Os servicos publicos que integram o Sistema Unico de Saude
(SUS) constituem campo de pratica para ensino e pesquisa, mediante normas
especificas, elaboradas conjuntamente com o sistema educacional.

Art. 28. Os cargos e funcdes de chefia, direcdo e assessoramento, no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS), s6 poderao ser exercidas em regime de tempo integral.

§ 1° Os servidores que legalmente acumulam dois cargos ou empregos poderao
exercer suas atividades em mais de um estabelecimento do Sistema Unico de Saude
(SUS).

§ 2° O disposto no paragrafo anterior aplica-se também aos servidores em regime de
tempo integral, com excecdo dos ocupantes de cargos ou funcédo de chefia, dire¢cdo ou
assessoramento.

Art. 29. (Vetado).

Art. 30. As especializacbes na forma de treinamento em servico sob superviséo
serdo regulamentadas por Comissao Nacional, instituida de acordo com o art. 12 desta
Lei, garantida a participacédo das entidades profissionais correspondentes.

TiTULO V
DO FINANCIAMENTO
CAPITULO |
Dos Recursos

Art. 31. O orcamento da seguridade social destinara ao Sistema Unico de Sautde
(SUS) de acordo com a receita estimada, 0s recursos necessarios a realizagdo de suas
finalidades, previstos em proposta elaborada pela sua direcdo nacional, com a
participacdo dos 6rgdos da Previdéncia Social e da Assisténcia Social, tendo em vista as
metas e prioridades estabelecidas na Lei de Diretrizes Orgcamentarias.

Art. 32. Sao considerados de outras fontes os recursos provenientes de:

| - (Vetado)

Il - Servicos que possam ser prestados sem prejuizo da assisténcia a saude;

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

~V-taxas, multas, emolumentos e precos publicos arrecadados no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS); e

VI - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais.

§ 1° Ao Sistema Unico de Saude (SUS) cabera metade da receita de que trata o
inciso | deste artigo, apurada mensalmente, a qual serd destinada a recuperacdo de
viciados.

§ 2° As receitas geradas no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) serdo
creditadas diretamente em contas especiais, movimentadas pela sua dire¢do, na esfera
de poder onde forem arrecadadas.

§ 3° As acOes de saneamento que venham a ser executadas supletivamente pelo
Sistema Unico de Saude (SUS), serdo financiadas por recursos tarifarios especificos e
outros da Unido, Estados, Distrito Federal, Municipios e, em particular, do Sistema
Financeiro da Habitacao (SFH).

§ 4° (Vetado).

§ 5° As atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico e tecnolégico em saude
serdo co-financiadas pelo Sistema Unico de Saude (SUS), pelas universidades e pelo
orcamento fiscal, além de recursos de instituicbes de fomento e financiamento ou de
origem externa e receita propria das instituicdes executoras.

§ 6° (Vetado).

CAPITULO Il
Da Gestao Financeira

Art. 33. Os recursos financeiros do Sistema Unico de Saltde (SUS) seréo
depositados em conta especial, em cada esfera de sua atuacdo, e movimentados sob
fiscalizacdo dos respectivos Conselhos de Saude.

8 1° Na esfera federal, os recursos financeiros, originarios do Orcamento da
Seguridade Social, de outros Orcamentos da Unido, além de outras fontes, serdo
administrados pelo Ministério da Saude, através do Fundo Nacional de Saude.

§ 2° (Vetado).

§ 3° (Vetado).
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§ 4° O Ministério da Saude acompanhara, através de seu sistema de auditoria, a
conformidade a programacédo aprovada da aplicacdo dos recursos repassados a Estados
e Municipios. Constatada a malversacao, desvio ou ndo aplicacdo dos recursos, cabera
ao Ministério da Saude aplicar as medidas previstas em lei.

Art. 34. As autoridades responsaveis pela distribuicdo da receita efetivamente
arrecadada transferirdo automaticamente ao Fundo Nacional de Saude (FNS), observado
o critério do paragrafo Unico deste artigo, os recursos financeiros correspondentes as
dotacOes consignadas no Orcamento da Seguridade Social, a projetos e atividades a
serem executados no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Paragrafo Unico. Na distribuicdo dos recursos financeiros da Seguridade Social sera
observada a mesma proporcdo da despesa prevista de cada area, no Orcamento da
Seguridade Social.

Art. 35. Para o estabelecimento de valores a serem transferidos a Estados, Distrito
Federal e Municipios, serd utilizada a combinacdo dos seguintes critérios, segundo
analise técnica de programas e projetos:

| - perfil demografico da regiéo;

II - perfil epidemiolégico da populacdo a ser coberta,

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

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

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

VI - previsédo do plano quinquenal de investimentos da rede;

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

Lein®8.142, de 1990)

8 2° Nos casos de Estados e Municipios sujeitos a notério processo de migracao, 0s
critérios demogréaficos mencionados nesta lei serdo ponderados por outros indicadores de
crescimento populacional, em especial o nimero de eleitores registrados.
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§ 3° (Vetado).

§ 4° (Vetado).

§ 5° (Vetado).

8 6° O disposto no paragrafo anterior ndo prejudica a atuacdo dos érgaos de controle
interno e externo e nem a aplicacdo de penalidades previstas em lei, em caso de
irregularidades verificadas na gestao dos recursos transferidos.

CAPITULO 1l
Do Planejamento e do Orgamento

Art. 36. O processo de planejamento e orcamento do Sistema Unico de Satde (SUS)
sera ascendente, do nivel local até o federal, ouvidos seus 6rgdos deliberativos,
compatibilizando-se as necessidades da politica de saide com a disponibilidade de
recursos em planos de saude dos Municipios, dos Estados, do Distrito Federal e da
Uniao.

§ 1° Os planos de salde serao a base das atividades e programagoes de cada nivel
de direcdo do Sistema Unico de Saude (SUS), e seu financiamento sera previsto na
respectiva proposta orcamentaria.

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

Art. 37. O Conselho Nacional de Saude estabelecera as diretrizes a serem
observadas na elaboracéo dos planos de saude, em funcéo das caracteristicas
epidemioldgicas e da organizacao dos servicos em cada jurisdicdo administrativa.

Art. 38. Nao sera permitida a destinagcdo de subvencdes e auxilios a instituicdes
prestadoras de servi¢os de salude com finalidade lucrativa.

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 39. (Vetado).
§ 1° (Vetado).

§ 2° (Vetado).
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§ 3° (Vetado).

§ 4° (Vetado).

§ 5° A cessao de uso dos imoveis de propriedade do Inamps para érgéos integrantes
do Sistema Unico de Saude (SUS) sera feita de modo a preserva-los como patriménio da
Seguridade Social.

8 6° Os imdveis de que trata o paragrafo anterior serdo inventariados com todos 0s
seus acessorios, equipamentos e outros bens moveis e ficardo disponiveis para utilizacéo
pelo 6rgéo de direcdo municipal do Sistema Unico de Saude - SUS ou, eventualmente,
pelo estadual, em cuja circunscricdo administrativa se encontrem, mediante simples termo
de recebimento.

§ 7° (Vetado).

8§ 8° O acesso aos servicos de informatica e bases de dados, mantidos pelo
Ministério da Saude e pelo Ministério do Trabalho e da Previdéncia Social, sera
assegurado as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude ou 6rgdos congéneres,
como suporte ao processo de gestdo, de forma a permitir a gerencia informatizada das
contas e a disseminacao de estatisticas sanitarias e epidemiol6gicas médico-hospitalares.

Art. 40. (Vetado)

Art. 41. As acOes desenvolvidas pela Fundacao das Pioneiras Sociais e pelo Instituto
Nacional do Cancer, supervisionadas pela dire¢édo nacional do Sistema Unico de Salde
(SUS), permanecerdo como referencial de prestacdo de servi¢os, formacéo de recursos
humanos e para transferéncia de tecnologia.

Art. 42. (Vetado).

Art. 43. A gratuidade das acbes e servicos de saude fica preservada nos servicos
publicos contratados, ressalvando-se as clausulas dos contratos ou convénios
estabelecidos com as entidades privadas.

Art. 44. (Vetado).

Art. 45. Os servicos de saude dos hospitais universitarios e de ensino integram-se ao
Sistema Unico de Saude (SUS), mediante convénio, preservada a sua autonomia
administrativa, em relagdo ao patrimdnio, aos recursos humanos e financeiros, ensino,
pesquisa e extensdo nos limites conferidos pelas instituicdes a que estejam vinculados.
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§ 1° Os servicos de saude de sistemas estaduais e municipais de previdéncia social
deverdo integrar-se a direcdo correspondente do Sistema Unico de Saude (SUS),
conforme seu ambito de atuacdo, bem como quaisquer outros Orgdos e servicos de
saude.

§ 2° Em tempo de paz e havendo interesse reciproco, os servicos de saude das
Forcas Armadas poderdo integrar-se ao Sistema Unico de Saude (SUS), conforme se
dispuser em convénio que, para esse fim, for firmado.

Art. 46. o Sistema Unico de Saude (SUS), estabelecera mecanismos de incentivos a
participacdo do setor privado no investimento em ciéncia e tecnologia e estimulara a
transferéncia de tecnologia das universidades e institutos de pesquisa aos servi¢cos de
saude nos Estados, Distrito Federal e Municipios, e as empresas nacionais.

Art. 47. O Ministério da Saude, em articulacdo com o0s niveis estaduais e municipais
do Sistema Unico de Satde (SUS), organizara, no prazo de dois anos, um sistema
nacional de informacdes em saude, integrado em todo o territério nacional, abrangendo
guestdes epidemioldgicas e de prestacdo de servicos.

Art. 48. (Vetado).
Art. 49. (Vetado).

Art. 50. Os convénios entre a Unido, os Estados e os Municipios, celebrados para
implantacao dos Sistemas Unificados e Descentralizados de Saude, ficarao rescindidos a
proporcao que seu objeto for sendo absorvido pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 51. (Vetado).

Art. 52. Sem prejuizo de outras sancdes cabiveis, constitui crime de emprego
irregular de verbas ou rendas publicas (Coédigo Penal, art. 315) a utilizagé@o de recursos
financeiros do Sistema Unico de Saude (SUS) em finalidades diversas das previstas nesta
lei.

Art. 53. (Vetado).
Art. 54. Esta lei entra em vigor na data de sua publicag&o.

Art. 55. Sao revogadas a Lei n°. 2.312, de 3 de setembro de 1954, a Lei n°. 6.229, de
17 de julho de 1975, e demais disposi¢c6es em contrario.
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Brasilia, 19 de setembro de 1990; 169° da Independéncia e 102° da Republica.

FERNANDO COLLOR
Alceni Guerra

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 20.9.1990

LEIN®12.401, DE 28 DE ABRIL DE 2011.

Altera a Lei n2 8.080, de 19 de setembro de

Mensagem de veto 1990, para dispor sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacéo de tecnologia

Vigéncia em salde no Ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e
eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1°2 O Titulo Il da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar
acrescido do seguinte Capitulo VIII:

“CAPITULO VIII

DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO DE
TECNOLOGIA EM SAUDE”

“Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso | do art.
6° consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja prescricdo
esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para
a doenca ou 0 agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade
com o disposto no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar,
constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Saude - SUS,
realizados no territério nacional por servico proprio, conveniado ou contratado.”

“Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, s&o adotadas as seguintes definicbes:

| - produtos de interesse para a saude: Orteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;
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Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para o
diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com 0s
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias
recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacao
dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.”

“Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer os
medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenga ou do
agravo a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de
efichcia e de surgimento de intolerancia ou reacdo adversa relevante, provocadas pelo
medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo anico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o caput
deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e
custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de
que trata o protocolo.”

“Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacado sera
realizada:

| - com base nas relacbes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,
observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite;

Il - no a&mbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas
relacbes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comisséao Intergestores Bipartite;

[l - no ambito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacbes de
medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Saude.”

“Art. 19-Q. A incorporacao, a exclusdo ou a alteracao pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou
de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Saude, assessorado pela
Comissédo Nacional de Incorporagéao de Tecnologias no SUS.

§ 1° A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja composicéo e
regimento sdo definidos em regulamento, contard com a participacdo de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante,
especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

§ 22 O relatério da Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS levara em
consideracao, necessariamente:
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| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6érgao
competente para o registro ou a autorizacao de uso;

Il - a avaliacdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.”

“Art. 19-R. A incorporacédo, a exclusdo e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q serdo
efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo
nao superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o
pedido, admitida a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as
circunstancias exigirem.

§ 1° O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o disposto na
Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinacGes especiais:

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de

produtos, na forma do regulamento, com informacdes necessérias para o atendimento do
disposto no § 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

lll - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer emitido pela
Comissédo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS;

IV - realizacdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisdo, se a relevancia da
matéria justificar o evento.

§ 2° (VETADO).”

“Art. 19-S. (VETADO).”

“Art. 19-T. S&o vedados, em todas as esferas de gestao do SUS:

| - o pagamento, o0 ressarcimento ou o0 reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,;

Il - a dispensagdo, o0 pagamento, o0 ressarcimento ou o reembolso de medicamento e
produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.”
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“Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos, produtos
de interesse para a saude ou procedimentos de que trata este Capitulo serd pactuada na
Comisséo Intergestores Tripartite.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apdés a data de sua
publicacéo.

Brasilia, 28 de abril de 2011; 190° da Independéncia e 123° da Republica.
DILMA ROUSSEFF
Guido Mantega

Alexandre Rocha Santos Padilha

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 29.4.2011

(As Comissdes de Assuntos Econdmicos; e de Assuntos Sociais, cabendo a Ultima a
decisdo terminativa.)

Publicado no DSF, de 17/12/2013.
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