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Estabelece regras sobre descarte de
medicamentos como medida de
protecdo ao meio ambiente e a satide
publica e da outras providéncias.

A CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL decreta:

Art. 1° Ficam os Hospitais e demais unidades de salde, publicas ou
privadas, obrigadas a disponibilizar em suas dependéncias recipientes
para que a populagdo realize o descarte de medicamentos inserviveis.

§ 1° Para os efeitos desta Lei compreende-se por inserviveis
medicamentos com prazo de validade vencido ou que o consumidor ndo
ird mais utiliza-los.

§ 29 O recipiente disponibilizado para o descarte de medicamentos deve
ser de facil acesso, visualizagdo privilegiada e sinalizado com placas ou
cartazes indicativos.

Art. 2° Como medida de protegdo ao meio ambiente e & salde publica, o
Poder Executivo deverd promover campanhas de cunho educativo,
ressaltando a necessidade do descarte correto de medicamentos
inserviveis.

§ 19 Serdo veiculadas nos sitios oficiais da Secretaria de Estado do Meio
Ambiente e da Secretaria de Estado da Saude informacgdes sobre:

I - os modelos de placas e cartazes a serem afixados nos hospitais e
demais unidades de salde;
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II - os modelos de recipientes destinados ao armazenamento do material
descartado;

IIT - a necessidade dessa medida como minimizadora de poluicdo ao
meio ambiente e de protecdo a saude.

§ 2° Os locais disponiveis para descarte dos medicamentos constardo em
lista ordenada por cidades a ser divulgada também nos sitios oficiais das
Secretarias mencionadas no § 1° deste artigo.

Art. 3° O descumprimento do disposto nesta Lei serd passivel de punicdo
por infracdo administrativa ao meio ambiente, nos termos do art. 70 da
Lei Federal n® 9.605, de 12 de fevereiro de 1998, sem prejuizo de outras
penalidades previstas na legislacdo vigente.

Art. 4° A presente Lei serd regulamentada pelo Poder Executivo no prazo
de 90 (noventa) dias, contados da data de sua publicacdo.

Art. 59 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo.
Art. 6° Revogam-se as disposicdes em contrario.
JUSTIFICATIVA

O descarte irregular de medicamentos pela populacdo vem gerando
altos riscos de contaminagdo ao meio ambiente e potencial lesividade a
saude publica. Levando-se em consideracdo que os pacientes hoje
realizam, em razdo, inclusive, do ndo fracionamento de embalagens pelos
laboratérios fabricantes, aquisicdo de remédios em nldmero superior a
necessidade do tratamento, por conta disso, o descarte dos produtos
inserviveis acaba ocorrendo de forma irregular.

Ressalte-se que grande parcela da populacdo ndo tem conhecimento
dos riscos gerados a partir do descarte irregular dos medicamentos e,
mesmo que tenha, ndo dispde de locais apropriados para fazé-lo.
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Portanto, a realizagdo de campanhas educativas e a disponibilizacdo em
Hospitais e demais unidades de saude, publicas e particulares, de
recipientes para depositar remédios inserviveis é de grande importancia.

Pesquisa cientifica realizada pela Universidade Metodista de
Piracicaba - UNIMEP (em anexo), comprova o grave dano que pode ser
causado ao meio ambiente e, principalmente, a salde publica com o
descarte irregular de medicamentos.

Segundo a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - ANVISA, “O
descarte aleatorio de medicamentos em desuso, vencidos ou sobras
atualmente é feito por grande parte das pessoas no lixo comum ou na
rede publica de esgoto, podendo trazer como consequéncias a agressdo
ao meio ambiente, a contaminagdo da dgua, do solo e de animais, além
do risco a saude de pessoas que possam reutilizé-los por acidente ou
mesmo intencionalmente devido a fatores sociais ou circunstanciais
diversos. O consumo indevido de medicamentos descartados
inadequadamente pode levar ao surgimento de reacbes adversas graves,
intoxicagbes, entre outros problemas, comprometendo decisivamente a
saude e qualidade de vida dos usuédrios.”, acrescenta ainda que “As sobras
de medicamentos tém vdarias causas, dentre as quais podemos destacar: a
dispensagdo de medicamentos além da quantidade exata para o
tratamento do paciente; a interrupcdo ou mudanca de tratamento; a
distribuicdo aleatdria de amostras-gratis; e o gerenciamento inadequado
de estoques de medicamentos por parte das empresas e estabelecimentos
de saude. Soma-se a estes fatores a caréncia de informacdo da populacdo
relacionada a promogéo, prevencéo e cuidados bdsicos com sua sadde.”.

Em conformidade com matéria veiculada no Guia da Farmdcia
(www.guiadafarmacia.com.br), estima-se que 20% dos medicamentos
adquiridos sejam descartados de forma inadequada no ambiente do-
méstico. Uma pesquisa feita pelas Faculdades Oswaldo Cruz revela que de
1.009 pessoas entrevistadas em S&do Paulo, 7% ja haviam recebido
alguma orientagdo sobre descarte de medicamentos vencidos. 75,32%
descartam a medicagao no lixo doméstico e 6,34% a jogam na pia ou no
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vaso sanitario. E mais, 92,5% nunca perguntaram sobre a forma correta
de fazé-lo.

De acordo com Marisa Regina de Fatima Veiga, mestre e
coordenadora do curso de Farmacia da referida faculdade, o maior
problema enfrentado hoje é a falta de uma legislagdo que regulamente o
descarte de medicamentos de uso doméstico, o que ja existe para os
residuos originados dos servigos de salde, como hospitais e farmaécias,
caso em que tém a incineragdo (destruicdo térmica) como destino. “Além
da falta de legislacdo, ndo temos orientagdes ou informagdes que
cheguem a comunidade de maneira uniforme.”. A especialista garante que
grande porcentagem da populagdo ndo tem qualquer ideia do
procedimento correto a ser seguido com seus medicamentos vencidos ou
que restaram apds o término de um tratamento.

A Anvisa nao define normas especificas, mas por meio da RDC
44/09 diz que farmacias e drogarias podem aceitar os medicamentos
vencidos. Marisa Veiga, da Oswaldo Cruz, revela que isso causa critica por
parte de entidades que regulam o comércio farmacéutico, ja& que o
descarte gera custos para esses estabelecimentos. “Caso eles tenham de
assumir a responsabilidade de dar destinacdo aos medicamentos
devolvidos pela populagdo, os custos serdo ainda maiores. No entanto, se
a vigilancia local se responsabilizar pelo recolhimento do que for coletado
nas farmacias e drogarias, tal custo seréa bem menor.”

E correto afirmar que o Poder Publico tem que atuar definitivamente
no desenvolvimento de mecanismo que contribuam para efetuar o
descarte de forma correta de medicamentos inserviveis, protegendo,
assim, o meio ambiente e a salde da populagao.

Esclarecemos que o art. 23, incisos II e VI atribui competéncia ao
Distrito Federal para zelar do meio ambiente e saude publica, nos
seguintes termos:

“Art. 23. E competéncia comum da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios:

(oenr)
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IT - cuidar da sadde e assisténcia publica, da protegao
e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia;

(...)

VI - proteger o meio ambiente e combater a poluicao
em qualquer de suas formas;”

Mais adiante, a mesma Carta Magna, no art. 24, incisos VI e XII,
assegura ao Distrito Federal poderes para legislar concorrentemente sobre
protecdo ao meio ambiente e a saude publica, sendo vejamos:

“Art. 24. Compete a Uniao, aos Estados e ao Distrito
Federal legislar concorrentemente sobre:

(....)

VI - florestas, caca, pesca, fauna, conservacdao da
natureza, defesa do solo e dos recursos naturais,
protecdo do meio ambiente e controle da poluicdo;

(.onr)

XII - previdéncia social, protecdo e defesa da saude;”

Ainda sobre a protecdo ao meio ambiente e a salude publica, a
Constituicdo da Republica ndo deixa qualquer dudvida sobre a
responsabilidade do Poder Publico e da sociedade nesse sentido,
consoante disposto nos artigos 196 e 225, in verbis:

“Art. 196. A salde é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e
econémicas que visem a redugao do risco de doenca e
de outros agravos e ao acesso universal e igualitario
as acdes e servicos para sua promogao, protecdo e
recuperagao.

(sees)

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente
ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do
povo e essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se
ao poder publico e a coletividade o dever de defendé-lo
e preserva-lo para as presentes e futuras geragoes.”
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A Lei Organica do Distrito Federal, por sua vez, confere poderes a
Camara Legislativa para dispor sobre o tema objeto desta propositura,
conforme estatui o seu art. 58, V:

"Art. 58. Cabe a Cémara Legislativa, com a sancdo do
Governador, ndo exigida esta para o especificado no art. 60
desta Lei Orgéanica, dispor sobre todas as matérias de
competéncia do Distrito Federal, especialmente sobre:

(---)

V - educacédo, saude, previdéncia, habitacdo, cultura, ensino,
desporto e seguranca publica;” (Grifos nossos).

Assim exposto, rogo os nobres pares o apoio para a aprovagao deste
Projeto de Lei.

Sala das SeSSOES, EM..iiviiiiiieiiriiniineiieeinennn,

Deputada LUZIA DE PAULA

Autora’
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LEI N° 9.605, DE 12 DE FEVEREIRO DE 1998.

Dispoe sobre as sancdes penais e
administrativas derivadas de condutas e
atividades lesivas ao meio ambiente, e da outras
providéncias.

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

CAPITULO I
DISPOSICOES GERAIS

Art. 10 (VETADO)

Art. 29 Quem, de qualquer forma, concorre para a pratica dos crimes previstos nesta Lei, incide
nas penas a estes cominadas, na medida da sua culpabilidade, bem como o diretor, o administrador,
0 membro de conselho e de drgdo técnico, o auditor, o gerente, o preposto ou mandatério de pessoa
juridica, que, sabendo da conduta criminosa de outrem, deixar de impedir a sua prética, quando podia
agir para evita-la.

Art. 39 As pessoas juridicas serdo responsabilizadas administrativa, civil e penalmente conforme
o disposto nesta Lei, nos casos em que a infragdo seja cometida por decisdo de seu representante
legal ou contratual, ou de seu drgdo colegiado, no interesse ou beneficio da sua entidade.

Paragrafo Unico. A responsabilidade das pessoas juridicas ndo exclui a das pessoas fisicas,
autoras, co-autoras ou participes do mesmo fato.

Art. 4° Poderd ser desconsiderada a pessoa juridica sempre que sua personalidade for obstaculo
ao ressarcimento de prejuizos causados a qualidade do meio ambiente.

Art. 50 (VETADO)

CAPITULO II
DA APLICAGAO DA PENA

Art. 69 Para imposigdo e gradagdo da penalidade, a autoridade competente observara:

I - a gravidade do fato, tendo em vista os motivos da infragdo e suas conseqiiéncias para a
saude publica e para o meio ambiente;

IT - os antecedentes do infrator quanto ao cumprimento da legislacdo de interesse ambiental;

I1I - a situagcdo econdmica do infrator, no caso de multa.

Art. 70 As penas restritivas de direitos sdo autbnomas e substituem as privativas de liberdade

guando:
I - tratar-se de crime culposo ou for aplicada a pena privativa de liberdade inferior a quatro

anos;

IT - a culpabilidade, os antecedentes, a conduta social e a personalidade do condenado, bem
como os motivos e as circunstancias do crime indicarem que a substituicdo seja suficiente para efeitos
de reprovacao e prevengao do crime.

Paragrafo Unico. As penas restritivas de direitos a que se refere este artigo terdo a mesma
duragdo da pena privativa de liberdade substituida.

Art. 89 As penas restritivas de direito sdo:

I - prestacdo de servigos a comunidade;

II - interdicdo temporaria de direitos;

ITI - suspensdo parcial ou total de atividades;

1V - prestacdo pecuniaria;

V - recolhimento domiciliar.

Art. 99 A prestagdo de servigos a comunidade consiste na atribuicio ao condenado de tarefas
gratuitas junto a parques e jardins publicos e unidades de conservacdo, e, no caso de dano da coisa
particular, publica ou tombada, na restauracdo desta, se possivel.

Art. 10. As penas de interdigdo tempordria de direito sdo a proibicdo de o condenado contratar
com o Poder Publico, de receber incentivos fiscais ou quaisquer outros beneficios, bem como de



participar de licitagdes, pelo prazo de cinco anos, no caso de crimes dolosos, e de trés anos, no de
crimes culposos.

Art. 11. A suspensao de atividades sera aplicada quando estas ndo estiverem obedecendo as
prescricoes legais.

Art. 12. A prestagdo pecunidria consiste no pagamento em dinheiro & vitima ou a entidade
publica ou privada com fim social, de importancia, fixada pelo juiz, ndo inferior a um saldrio minimo
nem superior a trezentos e sessenta salarios minimos. O valor pago serd deduzido do montante de
eventual reparagao civil a que for condenado o infrator.

Art. 13. O recolhimento domiciliar baseia-se na autodisciplina e senso de responsabilidade do
condenado, que deverd, sem vigilancia, trabalhar, freqiientar curso ou exercer atividade autorizada,
permanecendo recolhido nos dias e horarios de folga em residéncia ou em qualquer local destinado a
sua moradia habitual, conforme estabelecido na sentenca condenatdria.

Art. 14. S3o circunstancias que atenuam a pena:

I - baixo grau de instrugdo ou escolaridade do agente;

IT - arrependimento do infrator, manifestado pela esponténea reparagéo do dano, ou limitacdo
significativa da degradagao ambiental causada;

III - comunicagdo prévia pelo agente do perigo iminente de degradacio ambiental;

IV - colaboragdo com os agentes encarregados da vigilancia e do controle ambiental.

Art. 15. S&o circunstancias que agravam a pena, quando ndo constituem ou qualificam o crime:

I - reincidéncia nos crimes de natureza ambiental;

II - ter o agente cometido a infragdo:

a) para obter vantagem pecuniaria;

b) coagindo outrem para a execugdo material da infracdo;

c) afetando ou expondo a perigo, de maneira grave, a saude pUblica ou 0 meio ambiente;

d) concorrendo para danos a propriedade alheia;

e) atingindo areas de unidades de conservagdo ou areas sujeitas, por ato do Poder Plblico, a
regime especial de uso;

f) atingindo &reas urbanas ou quaisquer assentamentos humanos;

g) em periodo de defeso a fauna;

h) em domingos ou feriados;

i) a noite;

j) em épocas de seca ou inundacdes;

[) no interior do espago territorial especialmente protegido;

m) com o emprego de métodos cruéis para abate ou captura de animais;

n) mediante fraude ou abuso de confianga;

0) mediante abuso do direito de licenga, permissdo ou autorizacdo ambiental;

p) no interesse de pessoa juridica mantida, total ou parcialmente, por verbas publicas ou
beneficiada por incentivos fiscais;

q) atingindo espécies ameagadas, listadas em relatérios oficiais das autoridades competentes;

r) facilitada por funcionario pablico no exercicio de suas fungdes.

Art. 16. Nos crimes previstos nesta Lei, a suspensao condicional da pena pode ser aplicada nos
casos de condenagao a pena privativa de liberdade ndo superior a trés anos.

Art. 17. A verificagdo da reparagdo a que se refere o § 2° do art. 78 do Cddigo Penal serd feita
mediante laudo de reparagdo do dano ambiental, e as condigdes a serem impostas pelo juiz deverdo
relacionar-se com a protecdo ao meio ambiente.

Art. 18. A multa sera calculada segundo os critérios do Cédigo Penal; se revelar-se ineficaz,
ainda que aplicada no valor maximo, podera ser aumentada até trés vezes, tendo em vista o valor da
vantagem econémica auferida.

Art. 19. A pericia de constatagdo do dano ambiental, sempre que possivel, fixard o montante do
prejuizo causado para efeitos de prestacdo de fianca e calculo de multa.

Paragrafo Unico. A pericia produzida no inquérito civil ou no juizo civel podera ser aproveitada
no processo penal, instaurando-se o contraditdrio.

Art. 20. A sentenga penal condenatdria, sempre que possivel, fixara o valor minimo para
reparagdo dos danos causados pela infragdo, considerando os prejuizos sofridos pelo ofendido ou pelo
meio ambiente.

Paragrafo Gnico. Transitada em julgado a sentenca condenatdria, a execucio poderd efetuar-se
pelo valor fixado nos termos do caput, sem prejuizo da liquidagdo para apuracio do dano
efetivamente sofrido.

Art. 21. As penas aplicaveis isolada, cumulativa ou alternativamente &s pessoas juridicas, de
acordo com o disposto no art. 39, s3o:

I - multa;
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II - restritivas de direitos; o M¥H 1 20\
III - prestagdo de servigos a comunidade. e N s ‘
Art. 22. As penas restritivas de direitos da pessoa juridica sdo: B e
I - suspensdo parcial ou total de atividades;
IT - interdigdo temporéria de estabelecimento, obra ou atividade;
I1I - proibigao de contratar com o Poder Piblico, bem como dele obter subsidios, subvencdes ou
doagdes.
§ 10 A suspensao de atividades serd aplicada quando estas ndo estiverem obedecendo as
disposigdes legais ou regulamentares, relativas a protecdo do meio ambiente.
§ 20 A interdigdo sera aplicada quando o estabelecimento, obra ou atividade estiver funcionando
sem a devida autorizagdo, ou em desacordo com a concedida, ou com violagéo de disposicio legal ou
regulamentar.
§ 30 A proibigao de contratar com o Poder Publico e dele obter subsidios, subvencdes ou
doagdes ndo podera exceder o prazo de dez anos.
Art. 23. A prestagdo de servicos a comunidade pela pessoa juridica consistird em:
I - custeio de programas e de projetos ambientais;
I - execugdo de obras de recuperacao de areas degradadas;
ITI - manutencgdo de espacos publicos;
IV - contribuigdes a entidades ambientais ou culturais publicas.
Art. 24. A pessoa juridica constituida ou utilizada, preponderantemente, com o fim de permitir,
facilitar ou ocultar a pratica de crime definido nesta Lei terd decretada sua liquidac&o forgada, seu
patrimonio sera considerado instrumento do crime e como tal perdido em favor do Fundo
Penitencidrio Nacional.

g

3 CAPITULO III }
DA APREENSAO DO PRODUTO E DO INSTRUMENTO DE INFRAGAO
ADMINISTRATIVA OU DE CRIME

Art. 25. Verificada a infragao, serdo apreendidos seus produtos e instrumentos, lavrando-se os
respectivos autos.

§ 10 Os animais serdo libertados em seu habitat ou entregues a jardins zooldgicos, fundagdes ou
entidades assemelhadas, desde que fiqguem sob a responsabilidade de técnicos habilitados.

§ 20 Tratando-se de produtos pereciveis ou madeiras, serdo estes avaliados e doados a
instituigdes cientificas, hospitalares, penais e outras com fins beneficentes.

§ 3° Os produtos e subprodutos da fauna nao pereciveis serdo destruidos ou doados a
instituigdes cientificas, culturais ou educacionais.

8§ 40 Os instrumentos utilizados na pratica da infracdo serdo vendidos, garantida a sua
descaracterizagao por meio da reciclagem.

_ CAPiTULO IV
DA ACAO E DO PROCESSO PENAL

Art. 26. Nas infragdes penais previstas nesta Lei, a agdo penal é publica incondicionada.

Paragrafo tnico. (VETADO)

Art. 27. Nos crimes ambientais de menor potencial ofensivo, a proposta de aplicacdo imediata de
pena restritiva de direitos ou multa, prevista no art. 76 da Lei n® 9.099, de 26 de setembro de 1995,
somente podera ser formulada desde que tenha havido a prévia composicdo do dano ambiental, de
que trata o art. 74 da mesma lei, salvo em caso de comprovada impossibilidade.

Art. 28. As disposigbes do art. 89 da Lei n° 9.099, de 26 de setembro de 1995, aplicam-se aos
crimes de menor potencial ofensivo definidos nesta Lei, com as seguintes modificagdes:

I - a declaragdo de extingdo de punibilidade, de que trata o § 5° do artigo referido no caput,
dependerd de laudo de constatagéo de reparagdo do dano ambiental, ressalvada a impossibilidade
prevista no inciso I do § 1° do mesmo artigo;

IT - na hipdtese de o laudo de constatagdo comprovar ndo ter sido completa a reparagdo, o
prazo de suspensdo do processo sera prorrogado, até o periodo maximo previsto no artigo referido
no caput, acrescido de mais um ano, com suspensado do prazo da prescri¢do;

I1I - no periodo de prorrogagdo, ndo se aplicardo as condicbes dos incisos II, III e IV do § 1° do
artigo mencionado no caput;

IV - findo o prazo de prorrogagao, proceder-se-a a lavratura de novo laudo de constatacdo de
reparagdo do dano ambiental, podendo, conforme seu resultado, ser novamente prorrogado o periodo
de suspensdo, até o maximo previsto no inciso II deste artigo, observado o disposto no inciso III;




V - esgotado o prazo maximo de prorrogagéo, a declaracdo de extingdo de punibilidade
dependera de laudo de constatagdo que comprove ter o acusado tomado as providéncias necessarias
a reparacao integral do dano.

CAPITULO V
DOS CRIMES CONTRA O MEIO AMBIENTE
Secao I
Dos Crimes contra a Fauna

Art. 29. Matar, perseguir, cagar, apanhar, utilizar espécimes da fauna silvestre, nativos ou em
rota migratéria, sem a devida permissdo, licenga ou autorizacdo da autoridade competente, ou em
desacordo com a obtida:

Pena - detengdo de seis meses a um ano, e multa.

§ 10 Incorre nas mesmas penas:

I - quem impede a procriagao da fauna, sem licenga, autorizacdo ou em desacordo com a
obtida;

IT - quem modifica, danifica ou destrdi ninho, abrigo ou criadouro natural;

III - quem vende, expde a venda, exporta ou adquire, guarda, tem em cativeiro ou depdsito,
utiliza ou transporta ovos, larvas ou espécimes da fauna silvestre, nativa ou em rota migratdria, bem
como produtos e objetos dela oriundos, provenientes de criadouros ndo autorizados ou sem a devida
permissao, licenga ou autorizagdo da autoridade competente.

§ 20 No caso de guarda doméstica de espécie silvestre ndo considerada ameacada de extincdo,
pode o juiz, considerando as circunstancias, deixar de aplicar a pena.

§ 3° Sdo espécimes da fauna silvestre todos aqueles pertencentes as espécies nativas,
migratdrias e quaisquer outras, aquéticas ou terrestres, que tenham todo ou parte de seu ciclo de
vida ocorrendo dentro dos limites do territério brasileiro, ou dguas jurisdicionais brasileiras.

§ 40 A pena é aumentada de metade, se o crime é praticado:

I - contra espécie rara ou considerada ameagada de extincdo, ainda que somente no local da
infragao;

IT - em periodo proibido a caca;

III - durante a noite;

IV - com abuso de licenca;

V - em unidade de conservacao;

VI - com emprego de métodos ou instrumentos capazes de provocar destruigio em massa.

§ 5° A pena € aumentada até o triplo, se o crime decorre do exercicio de caca profissional.

§ 60 As disposigdes deste artigo ndo se aplicam aos atos de pesca.

Art. 30. Exportar para o exterior peles e couros de anfibios e répteis em bruto, sem a
autorizagdo da autoridade ambiental competente:

Pena - reclusdo, de um a trés anos, e multa.

Art. 31. Introduzir espécime animal no Pais, sem parecer técnico oficial favoravel e licenca
expedida por autoridade competente:

Pena - detengdo, de trés meses a um ano, e multa.

Art. 32. Praticar ato de abuso, maus-tratos, ferir ou mutilar animais silvestres, domésticos ou
domesticados, nativos ou exdticos:

Pena - detengdo, de trés meses a um ano, e multa.

§ 19 Incorre nas mesmas penas quem realiza experiéncia dolorosa ou cruel em animal vivo,
ainda que para fins didaticos ou cientificos, quando existirem recursos alternativos.

§ 2° A pena é aumentada de um sexto a um tergo, se ocorre morte do animal.

Art. 33. Provocar, pela emissao de efluentes ou carreamento de materiais, o perecimento de
espécimes da fauna aquética existentes em rios, lagos, agudes, lagoas, baias ou &guas jurisdicionais
brasileiras:

Pena - detengdo, de um a trés anos, ou multa, ou ambas cumulativamente.

Paragrafo Unico. Incorre nas mesmas penas:

I - quem causa degradagdo em viveiros, agudes ou estagdes de aqiiicultura de dominio publico;

IT - quem explora campos naturais de invertebrados aquéticos e algas, sem licenca, permissio
ou autorizagdo da autoridade competente;

ITI - quem fundeia embarcagdes ou langa detritos de qualquer natureza sobre bancos de
moluscos ou corais, devidamente demarcados em carta nautica.

Art. 34. Pescar em periodo no qual a pesca seja proibida ou em lugares interditados por drgdo
competente:

Pena - detengdo de um ano a trés anos ou multa, ou ambas as penas cumulativamente.



Paragrafo Unico. Incorre nas mesmas penas quem: ¥ :

I - pesca espécies que devam ser preservadas ou espécimes com tamanhos mfenores aos
permitidos;

IT - pesca quantidades superiores as permitidas, ou mediante a utilizacdo de aparelhos,
petrechos, técnicas e métodos ndo permitidos;

III - transporta, comercializa, beneficia ou industrializa espécimes provenientes da coleta,
apanha e pesca proibidas.

Art. 35. Pescar mediante a utilizacdo de:

I - explosivos ou substéncias que, em contato com a dgua, produzam efeito semelhante;

IT - substéncias tdxicas, ou outro meio proibido pela autoridade competente:

Pena - reclusdo de um ano a cinco anos.

Art. 36. Para os efeitos desta Lei, considera-se pesca todo ato tendente a retirar, extrair, coletar,
apanhar, apreender ou capturar espécimes dos grupos dos peixes, crustaceos, moluscos e vegetais
hidrdbios, suscetiveis ou ndo de aproveitamento econdmico, ressalvadas as espécies ameacadas de
extingdo, constantes nas listas oficiais da fauna e da flora.

Art. 37. Nao é crime o abate de animal, quando realizado:

I - em estado de necessidade, para saciar a fome do agente ou de sua familia;

IT - para proteger lavouras, pomares e rebanhos da agdo predatdria ou destruidora de animais,
desde que legal e expressamente autorizado pela autoridade competente;

III - (VETADO)

IV - por ser nocivo o animal, desde que assim caracterizado pelo 6rgdo competente.

Secdo II
Dos Crimes contra a Flora

Art. 38. Destruir ou danificar floresta considerada de preservagdo permanente, mesmo que em
formagao, ou utiliza-la com infringéncia das normas de protecgo:

Pena - detengdo, de um a trés anos, ou multa, ou ambas as penas cumulativamente.

Paragrafo Unico. Se o crime for culposo, a pena sera reduzida & metade.

Art. 38-A. Destruir ou danificar vegetagdo primaria ou secundaria, em estagio avancado ou
médio de regeneragdo, do Bioma Mata Atlantica, ou utilizd-la com infringéncia das normas de
protegdo: (Incluido pela Lei n® 11.428, de 2006).

Pena - detengdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, ou multa, ou ambas as penas
cumulativamente. (Incluido pela Lei n° 11.428, de 2006).

Pardagrafo Unico. Se o crime for culposo, a pena serd reduzida & metade. (Incluido pela Lei n®
11.428, de 2006).

Art. 39. Cortar arvores em floresta considerada de preservacdo permanente, sem permissdo da
autoridade competente:

Pena - detengdo, de um a trés anos, ou multa, ou ambas as penas cumulativamente.

Art. 40. Causar dano direto ou indireto as Unidades de Conservagdo e as dreas de que trata o
art. 27 do Decreto n° 99.274, de 6 de Junho de 1990 mdependentemente de sua localizagdo:

§ 1° Entende-se por Unidades de Conservagdo de Protecdo Integral as Estacdes Ecoldgicas, as
Reservas Bioldgicas, os Parques Nacionais, os Monumentos Naturais e os Reftigios de Vida
Silvestre. ( Redacao dada Dela Le| n° 9.985, de 18 7. 2000)

§ 2% A ocorréncia de dano afetando espécies ameagadas de extingdo no |nter|or das Unidades de
Conservagao de Protegdo Integral serd considerada circunstancia agravante para a fixacdo da
pena. (Redacdo dada pela Lei n® 9.985, de 18.7.2000)

§ 30 Se o crime for culposo, a pena sera reduzida a metade.

Art. 40-A. (VETADO) (Artigo inluido pela Lei n® 9.985, de 18.7.2000)

g 1° Entende-se por Unidades de Conservagdo de Uso Sustentével as Areas de Protecao
Ambiental, as Areas de Relevante Interesse Ecoldgico, as Florestas Nacionais, as Reservas
Extrativistas, as Reservas de Fauna, as Reservas de Desenvolvimento Sustentdvel e as Reservas
Particulares do Patrimdnio Natural. (Paragrafo inluido pela Lei n® 9.985, de 18.7.2000)
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§ 2° A ocorréncia de dano afetando espécies ameagadas de extincdo no interior das Unidades de
Conservacdo de Uso Sustentavel serd considerada circunstancia agravante para a fixacdo da
pena. (Paragrafo inluido pela Lei n® 9.985, de 18.7.2000)

§ 3° Se o crime for culposo, a pena sera reduzida & metade. (Pardgrafo inluido pela Lei n®
9.985, de 18.7.2000)

Art. 41. Provocar incéndio em mata ou floresta:

Pena - reclusdo, de dois a quatro anos, e multa.

Paragrafo unico. Se o crime é culposo, a pena € de detencdo de seis meses a um ano, e multa.

Art. 42. Fabricar, vender, transportar ou soltar balGes que possam provocar incéndios nas
florestas e demais formas de vegetagdo, em areas urbanas ou qualquer tipo de assentamento
humano:

Pena - detengdo de um a trés anos ou multa, ou ambas as penas cumulativamente.

Art. 43. (VETADO)

Art. 44. Extrair de florestas de dominio publico ou consideradas de preservacdo permanente,
sem prévia autorizagdo, pedra, areia, cal ou qualquer espécie de minerais:

Pena - detengdo, de seis meses a um ano, e multa.

Art. 45. Cortar ou transformar em carvao madeira de lei, assim classificada por ato do Poder
Publico, para fins industriais, energéticos ou para qualquer outra exploragio, econdmica ou ndo, em
desacordo com as determinagoes legais:

Pena - reclusdo, de um a dois anos, e multa.

Art. 46. Receber ou adquirir, para fins comerciais ou industriais, madeira, lenha, carvao e outros
produtos de origem vegetal, sem exigir a exibigdo de licenga do vendedor, outorgada pela autoridade
competente, e sem munir-se da via que devera acompanhar o produto até final beneficiamento:

Pena - detengdo, de seis meses a um ano, e multa.

Paragrafo Gnico. Incorre nas mesmas penas quem vende, expde a venda, tem em depdsito,
transporta ou guarda madeira, lenha, carvdo e outros produtos de origem vegetal, sem licenca valida
para todo o tempo da viagem ou do armazenamento, outorgada pela autoridade competente.

Art. 47. (VETADO)

Art. 48. Impedir ou dificultar a regeneragdo natural de florestas e demais formas de vegetacdo:

Pena - detengdo, de seis meses a um ano, e multa.

Art. 49. Destruir, danificar, lesar ou maltratar, por qualquer modo ou meio, plantas de
ornamentagao de logradouros publicos ou em propriedade privada alheia:

Pena - detengao, de trés meses a um ano, ou multa, ou ambas as penas cumulativamente.

Paragrafo Unico. No crime culposo, a pena € de um a seis meses, ou multa.

Art. 50. Destruir ou danificar florestas nativas ou plantadas ou vegetacao fixadora de dunas,
protetora de mangues, objeto de especial preservacgo:

Pena - detencdo, de trés meses a um ano, e multa.

Art. 50-A. Desmatar, explorar economicamente ou degradar floresta, plantada ou nativa, em
terras de dominio publico ou devolutas, sem autorizacdo do 6rgdo competente: (Incluido pela Lei n®
11.284, de 2006)

Pena - reclusdo de 2 (dois) a 4 (quatro) anos e multa. (Incluido pela Lei n® 11.284, de 2006)

§ 1° Nao € crime a conduta praticada quando necesséria a subsisténcia imediata pessoal do
agente ou de sua familia. (Incluido pela Lei n°® 11.284, de 2006)

§ 2° Se a area explorada for superior a 1.000 ha (mil hectares), a pena serd aumentada de 1
(um) ano por milhar de hectare. (Incluido pela Lei n© 11.284, de 2006)

Art. 51. Comercializar motosserra ou utiliza-la em florestas e nas demais formas de vegetacio,
sem licenga ou registro da autoridade competente:

Pena - detencdo, de trés meses a um ano, e multa.

Art. 52. Penetrar em Unidades de Conservagao conduzindo substéncias ou instrumentos prdprios
para caga ou para exploragdo de produtos ou subprodutos florestais, sem licenca da autoridade
competente:

Pena - detencdo, de seis meses a um ano, e multa.

Art. 53. Nos crimes previstos nesta Segao, a pena é aumentada de um sexto a um terco se:

I - do fato resulta a diminuicdo de aguas naturais, a erosdo do solo ou a modificacdo do regime
climatico;

IT - o crime é cometido:

a) no periodo de queda das sementes;

b) no periodo de formagdo de vegetacdes;

c) contra espécies raras ou ameagadas de extin¢do, ainda que a ameaga ocorra somente no
local da infracdo;

d) em época de seca ou inundacio;
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e) durante a noite, em domingo ou feriado. —X

Secao III
Da Poluigdo e outros Crimes Ambientais

Art. 54. Causar poluigdo de qualquer natureza em niveis tais que resultem ou possam resultar
em danos a salde humana, ou que provoquem a mortandade de animais ou a destruicdo significativa
da flora:

Pena - reclusdo, de um a quatro anos, e multa.

§ 19 Se o crime é culposo:

Pena - detencdo, de seis meses a um ano, e multa.

§ 29 Se o crime:

I - tornar uma area, urbana ou rural, imprdpria para a ocupacdo humana;

IT - causar poluigdo atmosférica que provoque a retirada, ainda que momentanea, dos
habitantes das areas afetadas, ou que cause danos diretos a salde da populagio;

IIT - causar poluigdo hidrica que torne necessaria a interrupcio do abastecimento publico de
agua de uma comunidade;

1V - dificultar ou impedir o uso publico das praias;

V - ocorrer por langamento de residuos sélidos, liquidos ou gasosos, ou detritos, dleos ou
substéncias oleosas, em desacordo com as exigéncias estabelecidas em leis ou regulamentos:

Pena - reclusdo, de um a cinco anos.

§ 39 Incorre nas mesmas penas previstas no paragrafo anterior quem deixar de adotar, quando
assim o exigir a autoridade competente, medidas de precaucdo em caso de risco de dano ambiental
grave ou irreversivel.

Art. 55. Executar pesquisa, lavra ou extragao de recursos minerais sem a competente
autorizagdo, permissao, concessao ou licenca, ou em desacordo com a obtida:

Pena - detengdo, de seis meses a um ano, e multa.

Paragrafo tnico. Nas mesmas penas incorre quem deixa de recuperar a rea pesquisada ou
explorada, nos termos da autorizagdo, permissdo, licenga, concessdo ou determinacio do drgdo
competente.

Art. 56. Produzir, processar, embalar, importar, exportar, comercializar, fornecer, transportar,
armazenar, guardar, ter em depodsito ou usar produto ou substancia tdxica, perigosa ou nociva a
salide humana ou ao meio ambiente, em desacordo com as exigéncias estabelecidas em leis ou nos
seus regulamentos:

Pena - reclusdo, de um a quatro anos, € multa.

§ 1° Nas mesmas penas incorre quem: (Redacdo dada pela Lei n® 12.305, de 2010)

I - abandona os produtos ou substéncias referidos no caput ou os utiliza em desacordo com as
normas ambientais ou de seguranca; (Incluido pela Lei n® 12.305, de 2010)

IT - manipula, acondiciona, armazena, coleta, transporta, reutiliza, recicla ou da destinacio final
a residuos perigosos de forma diversa da estabelecida em lei ou regulamento. (Incluido pela Lei n®
12.305, de 2010)

§ 20 Se o produto ou a substéncia for nuclear ou radioativa, a pena é aumentada de um sexto a
um tergo.

§ 39 Se o crime € culposo:

Pena - detencédo, de seis meses a um ano, e multa.

Art. 57. (VETADQ)

Art. 58. Nos crimes dolosos previstos nesta Secdo, as penas serdo aumentadas:

I - de um sexto a um tergo, se resulta dano irreversivel a flora ou ao meio ambiente em geral;

IT - de um tergo até a metade, se resulta lesdo corporal de natureza grave em outrem;

III - até o dobro, se resultar a morte de outrem.

Paragrafo Unico. As penalidades previstas neste artigo somente serdo aplicadas se do fato ndo
resultar crime mais grave.

Art. 59. (VETADO)

Art. 60. Construir, reformar, ampliar, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territdrio
nacional, estabelecimentos, obras ou servigos potencialmente poluidores, sem licenca ou autorizagdo
dos 6rgdos ambientais competentes, ou contrariando as normas legais e regulamentares pertinentes:

Pena - detengdo, de um a seis meses, ou multa, ou ambas as penas cumulativamente.

Art. 61. Disseminar doenga ou praga ou espécies que possam causar dano a agricultura, a
pecuaria, a fauna, a flora ou aos ecossistemas:




Pena - reclusdo, de um a quatro anos, e multa.

Secao IV
Dos Crimes contra o Ordenamento Urbano e o Patrimonio Cultural

Art. 62. Destruir, inutilizar ou deteriorar:

I - bem especialmente protegido por lei, ato administrativo ou deciso judicial;

IT - arquivo, registro, museu, biblioteca, pinacoteca, instalagdo cientifica ou similar protegido por
lei, ato administrativo ou decisdo judicial:

Pena - reclusdo, de um a trés anos, e multa.

Paragrafo Unico. Se o crime for culposo, a pena é de seis meses a um ano de detencdo, sem
prejuizo da multa.

Art. 63. Alterar o aspecto ou estrutura de edificagdo ou local especialmente protegido por lei, ato
administrativo ou decisdo judicial, em razdo de seu valor paisagistico, ecoldgico, turistico, artistico,
histérico, cultural, religioso, arqueoldgico, etnografico ou monumental, sem autorizacdo da autoridade
competente ou em desacordo com a concedida:

Pena - reclusdo, de um a trés anos, e multa.

Art. 64. Promover construgdo em solo ndo edificavel, ou no seu entorno, assim considerado em
razao de seu valor paisagistico, ecoldgico, artistico, turistico, histérico, cultural, religioso,
arqueoldgico, etnografico ou monumental, sem autorizacio da autoridade competente ou em
desacordo com a concedida:

Pena - detencao, de seis meses a um ano, e multa.

Art. 65. Pichar ou por outro meio conspurcar edificacgdo ou monumento urbano: (Redacdo dada
pela Lei n® 12.408, de 2011)

Pena - detengdo, de 3 (trés) meses a 1 (um) ano, e multa. (Redacio dada pela Lei n® 12.408,
de 2011)

§ 1° Se o ato for realizado em monumento ou coisa tombada em virtude do seu valor artistico,
arqueoldgico ou histdrico, a pena é de 6 (seis) meses a 1 (um) ano de detencdo e
multa. (Renumerado do paragrafo Unico pela Lei n® 12.408, de 2011)

§ 2° Ndo constitui crime a pratica de grafite realizada com o objetivo de valorizar o patriménio
publico ou privado mediante manifestagdo artistica, desde que consentida pelo proprietério e, quando
couber, pelo locatério ou arrendatario do bem privado e, no caso de bem publico, com a autorizacdo
do 6rgdo competente e a observancia das posturas municipais e das normas editadas pelos 4rgdos
governamentais responsaveis pela preservagdo e conservacdo do patrimdnio histdrico e artistico
nacional. (Incluido pela Lei n° 12.408, de 2011)

Secao V
Dos Crimes contra a Administracdo Ambiental

Art. 66. Fazer o funciondrio publico afirmagdo falsa ou enganosa, omitir a verdade, sonegar
informagdes ou dados técnico-cientificos em procedimentos de autorizacdo ou de licenciamento
ambiental:

Pena - reclusdo, de um a trés anos, e multa.

Art. 67. Conceder o funcionario publico licenga, autorizacdo ou permissdo em desacordo com as
normas ambientais, para as atividades, obras ou servigos cuja realizacdo depende de ato autorizativo
do Poder Publico:

Pena - detencdo, de um a trés anos, e multa.

Paragrafo Unico. Se o crime é culposo, a pena é de trés meses a um ano de detencdo, sem
prejuizo da multa.

Art. 68. Deixar, aquele que tiver o dever legal ou contratual de fazé-lo, de cumprir obrigacdo de
relevante interesse ambiental:

Pena - detengdo, de um a trés anos, e multa.

Paragrafo Unico. Se o crime é culposo, a pena é de trés meses a um ano, sem prejuizo da multa.

Art. 69. Obstar ou dificultar a agao fiscalizadora do Poder P(blico no trato de questdes
ambientais:

Pena - detengdo, de um a trés anos, e multa.
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Art. 69-A. Elaborar ou apresentar, no licenciamento, concessao florestal ou qualquer outro
procedimento administrativo, estudo, laudo ou relatério ambiental total ou parcialmente falso ou
enganoso, inclusive por omissao: (Incluido pela Lei n® 11.284, de 2006)

Pena - reclusdo, de 3 (trés) a 6 (seis) anos, e multa. (Incluido pela Lei n® 11.284, de 2006)

§ 12 Se o crime é culposo: (Incluido pela Lei n® 11.284, de 2006)

Pena - detengdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos.(Incluido pela Lei n°® 11.284, de 2006)

§ 29 A pena é aumentada de 1/3 (um tergo) a 2/3 (dois tercos), se ha dano significativo ao meio
ambiente, em decorréncia do uso da informagao falsa, incompleta ou enganosa. (Incluido pela Lei n®
11.284, de 2006)

CAPiTULO VI
DA INFRACAO ADMINISTRATIVA

Art. 70. Considera-se infragdo administrativa ambiental toda acdo ou omissdo que viole as regras
juridicas de uso, gozo, promogdo, protecdo e recuperacdo do meio ambiente.

§ 10 S&o autoridades competentes para lavrar auto de infragdo ambiental e instaurar processo
administrativo os funcionarios de 6rgdos ambientais integrantes do Sistema Nacional de Meio
Ambiente - SISNAMA, designados para as atividades de fiscalizacdo, bem como os agentes das
Capitanias dos Portos, do Ministério da Marinha.

§ 20 Qualquer pessoa, constatando infragdo ambiental, podera dirigir representacio as
autoridades relacionadas no paragrafo anterior, para efeito do exercicio do seu poder de policia.

§ 30 A autoridade ambiental que tiver conhecimento de infracdo ambiental é obrigada a
promover a sua apuragao imediata, mediante processo administrativo prprio, sob pena de co-
responsabilidade.

§ 49 As infrages ambientais sdo apuradas em processo administrativo préprio, assegurado o
direito de ampla defesa e o contraditério, observadas as disposicbes desta Lei.

Art. 71. O processo administrativo para apuracdo de infracdo ambiental deve observar os
seguintes prazos maximos:

I - vinte dias para o infrator oferecer defesa ou impugnagdo contra o auto de infracdo, contados
da data da ciéncia da autuacdo;

IT - trinta dias para a autoridade competente julgar o auto de infragdo, contados da data da sua
lavratura, apresentada ou ndo a defesa ou impugnacéo;

I1I - vinte dias para o infrator recorrer da decisdo condenatdria a instancia superior do Sistema
Nacional do Meio Ambiente - SISNAMA, ou a Diretoria de Portos e Costas, do Ministério da Marinha,
de acordo com o tipo de autuacdo;

IV — cinco dias para o pagamento de multa, contados da data do recebimento da notificacdo.

Art. 72. As infragbes administrativas sdo punidas com as seguintes sancdes, observado o
disposto no art. 6°:

I - adverténcia;

IT - multa simples;

III - multa diaria;

IV - apreensdo dos animais, produtos e subprodutos da fauna e flora, instrumentos, petrechos,
equipamentos ou veiculos de qualquer natureza utilizados na infraco;

V - destruicdo ou inutilizacdo do produto;

VI - suspensao de venda e fabricagdao do produto;

VII - embargo de obra ou atividade;

VIII - demolicdo de obra;

IX - suspensao parcial ou total de atividades;

X — (VETADOQ)

XI - restritiva de direitos.

§ 10 Se o infrator cometer, simultaneamente, duas ou mais infragdes, ser-lhe-3o aplicadas,
cumulativamente, as sangoes a elas cominadas.

§ 20 A adverténcia serd aplicada pela inobservancia das disposicdes desta Lei e da legislacio em
vigor, ou de preceitos regulamentares, sem prejuizo das demais sangGes previstas neste artigo.

§ 3° A multa simples sera aplicada sempre que o agente, por negligéncia ou dolo:

I - advertido por irregularidades que tenham sido praticadas, deixar de sana-las, no prazo
assinalado por érgdo competente do SISNAMA ou pela Capitania dos Portos, do Ministério da Marinha;
IT - opuser embarago a fiscalizagdo dos érgéos do SISNAMA ou da Capitania dos Portos, do

Ministério da Marinha.

§ 4° A multa simples pode ser convertida em servigos de preservagéo, melhoria e recuperacdo

da qualidade do meio ambiente.
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§ 5° A multa didria sera aplicada sempre que o cometimento da infracdo sg ?J‘E)Iongar no tempo.

§ 6° A apreensdo e destruigdo referidas nos incisos IV e V do caput obedecerdo ao disposto no
art. 25 desta Lei.

§ 7° As sangdes indicadas nos incisos VI a IX do caput serdo aplicadas quando o produto, a
obra, a atividade ou o estabelecimento ndo estiverem obedecendo as prescricdes legais ou
regulamentares.

§ 89 As sancoes restritivas de direito s3o:

I - suspensao de registro, licenga ou autorizagao;

IT - cancelamento de registro, licenga ou autorizacdo;

ITI - perda ou restricdo de incentivos e beneficios fiscais;

IV - perda ou suspensdo da participagao em linhas de financiamento em estabelecimentos
oficiais de crédito;

V - proibigdo de contratar com a Administracdo Publica, pelo periodo de até trés anos.

Art. 73. Os valores arrecadados em pagamento de multas por infragdo ambiental serdo
revertidos ao Fundo Nacional do Meio Ambiente, criado pela Lei n® 7.797, de 10 de julho de 1989,
Fundo Naval, criado pelo Decreto n® 20.923, de 8 de janeiro de 1932, fundos estaduais ou municipais
de meio ambiente, ou correlatos, conforme dispuser o 6rgdo arrecadador.

Art. 74. A multa tera por base a unidade, hectare, metro clbico, quilograma ou outra medida
pertinente, de acordo com o objeto juridico lesado.

Art. 75. O valor da multa de que trata este Capitulo sera fixado no regulamento desta Lei e
corrigido periodicamente, com base nos indices estabelecidos na legislacdo pertinente, sendo o
minimo de R$ 50,00 (cinqiienta reais) e o maximo de R$ 50.000.000,00 (cingiienta milhdes de reais).

Art. 76. O pagamento de multa imposta pelos Estados, Municipios, Distrito Federal ou Territdrios
substitui a multa federal na mesma hipétese de incidéncia.

} CAPITULO VII )
DA COOPERAGAO INTERNACIONAL PARA A PRESERVACAO DO MEIO AMBIENTE

Art. 77. Resguardados a soberania nacional, a ordem publica e os bons costumes, o Governo
brasileiro prestara, no que concerne ao meio ambiente, a necesséria cooperacdo a outro pais, sem
qualquer 6nus, quando solicitado para:

I - produgao de prova;

IT - exame de objetos e lugares;

IIT - informagbes sobre pessoas e coisas;

IV - presenga tempordria da pessoa presa, cujas declaracdes tenham relevancia para a decisdo
de uma causa;

V - outras formas de assisténcia permitidas pela legislagdo em vigor ou pelos tratados de que o
Brasil seja parte.

§ 1° A solicitagdo de que trata este artigo serd dirigida ao Ministério da Justica, que a remeter3,
quando necessario, ao 6rgdo judicidrio competente para decidir a seu respeito, ou a encaminhard a
autoridade capaz de atendé-la.

§ 29 A solicitagdo devera conter:

I - 0 nome e a qualificacdo da autoridade solicitante;

II - o objeto e o0 motivo de sua formulagdo;

III - a descrigdo sumdria do procedimento em curso no pais solicitante;

IV - a especificacao da assisténcia solicitada;

V - a documentagdo indispensavel ao seu esclarecimento, quando for o caso.

Art. 78. Para a consecugao dos fins visados nesta Lei e especialmente para a reciprocidade da
cooperagao internacional, deve ser mantido sistema de comunica¢8es apto a facilitar o intercAmbio
rapido e seguro de informagdes com dérgdos de outros paises.

CAPITULO VIII
DISPOSICOES FINAIS

Art. 79. Aplicam-se subsidiariamente a esta Lei as disposi¢des do Cédigo Penal e do Cédigo de
Processo Penal.

Art. 79-A. Para o cumprimento do disposto nesta Lei, os érgdos ambientais integrantes do
SISNAMA, responsaveis pela execugdo de programas e projetos e pelo controle e fiscalizagdo dos
estabelecimentos e das atividades suscetiveis de degradarem a qualidade ambiental, ficam
autorizados a celebrar, com forga de titulo executivo extrajudicial, termo de compromisso com
pessoas fisicas ou juridicas responsdveis pela construcdo, instalacdo, ampliacdo e funcionamento de
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estabelecimentos e atividades utilizadores de recursos ambientais, considerados efetiva ou
potencialmente poluidores. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.163-41, de 23.8.2001)

§ 1% O termo de compromisso a que se refere este artigo destinar-se-a, exclusivamente, a
permitir que as pessoas fisicas e juridicas mencionadas no caput possam promover as necessarias
corregOes de suas atividades, para o atendimento das exigéncias impostas pelas autoridades
ambientais competentes, sendo obrigatdrio que o respectivo instrumento disponha sobre: (Incluido
pela Medida Provisdria n® 2.163-41, de 23.8.2001)

I - 0 nome, a qualificagdo e o enderego das partes compromissadas e dos respectivos
representantes legais; (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.163-41, de 23.8.2001)

IT - o prazo de vigéncia do compromisso, que, em fungdo da complexidade das obrigacdes nele
fixadas, podera variar entre 0 minimo de noventa dias e 0 maximo de trés anos, com possibilidade de
prorrogagao por igual periodo; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.163-41, de 23.8.2001)

III - a descrigdo detalhada de seu objeto, o valor do investimento previsto e o cronograma fisico
de execugdo e de implantagdo das obras e servigos exigidos, com metas trimestrais a serem
atingidas; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.163-41, de 23.8.2001)

IV - as multas que podem ser aplicadas a pessoa fisica ou juridica compromissada e os casos de
rescisao, em decorréncia do ndo-cumprimento das obrigacdes nele pactuadas; (Incluido pela Medida
Provisdria n® 2.163-41, de 23.8.2001)

V - o valor da multa de que trata o inciso IV ndo podera ser superior ao valor do investimento
previsto; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.163-41, de 23.8.2001)

VI - o foro competente para dirimir litigios entre as partes. (Incluido pela Medida Provisdria n®
2.163-41, de 23.8.2001)

§ 2° No tocante aos empreendimentos em curso até o dia 30 de margo de 1998, envolvendo
construgao, instalagdo, ampliacdo e funcionamento de estabelecimentos e atividades utilizadores de
recursos ambientais, considerados efetiva ou potencialmente poluidores, a assinatura do termo de
compromisso devera ser requerida pelas pessoas fisicas e juridicas interessadas, até o dia 31 de
dezembro de 1998, mediante requerimento escrito protocolizado junto aos 6rgdos competentes do
SISNAMA, devendo ser firmado pelo dirigente maximo do estabelecimento. (Incluido pela Medida
Provisdria n° 2.163-41, de 23.8.2001)

§ 3% Da data da protocolizagdo do requerimento previsto no § 22 e enquanto perdurar a vigéncia
do correspondente termo de compromisso, ficardo suspensas, em relacdo aos fatos que deram causa
a celebragdo do instrumento, a aplicagdo de sangbes administrativas contra a pessoa fisica ou juridica
que o houver firmado. (Incluido pela Medida Proviséria n© 2.163-41, de 23.8.2001)

§ 4° A celebragdo do termo de compromisso de que trata este artigo ndo impede a execucdo de
eventuais multas aplicadas antes da protocolizacdo do requerimento. (Incluido pela Medida Provisdria
n% 2.163-41, de 23.8.2001)

§ 5° Considera-se rescindido de pleno direito o termo de compromisso, quando descumprida
qualquer de suas clausulas, ressalvado o caso fortuito ou de forca maior. (Incluido pela Medida
Proviséria n® 2.163-41, de 23.8.2001)

§ 6° O termo de compromisso devera ser firmado em até noventa dias, contados da
protocolizagdo do requerimento. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.163-41, de 23.8.2001)

§ 7° O requerimento de celebragdo do termo de compromisso devera conter as informagoes
necessarias a verificagdo da sua viabilidade técnica e juridica, sob pena de indeferimento do
plano. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.163-41, de 23.8.2001)

§ 8° Sob pena de ineficacia, os termos de compromisso deverdo ser publicados no érgdo oficial
competente, mediante extrato. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.163-41, de 23.8.2001)

Art. 80. O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de noventa dias a contar de sua
publicacao.

Art. 81. (VETADO)

Art. 82. Revogam-se as disposicdes em contrario.

Brasilia, 12 de fevereiro de 1998; 177° da Independéncia e 110° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Gustavo Krause

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 13.2.1998 e retificado no DOU de
17.2.1998
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O Descarte de
Medicamentos Vencidos e
os Aspectos Toxicologicos
da Incineracao

The Disposal of Expired Medicines and
the Toxicologic Aspects of Incineration

RESUMO - A geragio de residuos sélidos aumentou no século XX em funcio
dos padroes culturais impostos pela sociedade industrial, apesar do tema ser
relativamente antigo (1891). A partir de 1960, tornou-se uma grande preo-
cupagio, por causar a disseminacio de doencas. Neste trabalho revisou-se na
literatura os riscos decorrentes do descarte de medicamentos vencidos. A me-
todologia utilizada foi pesquisar artigos cientificos indexados nas bases de da-
dos Medline, Scielo, Embase, Lilacs, utilizando-se palavras-chave (waste,
medicine, risk, disposal). Foram incluidos os artigos relacionados com descar-
te de medicamentos (e nio aqueles que descreviam procedimentos gerais de
tratamento de residuos). Encontraram-se 74 artigos cientificos, dos quais
apenas quatro abordavam o tema pesquisado. O principal procedimento uti-
lizado no descarte de medicamentos vencidos € a incineragio, resultando na
emissao de potentes poluentes ambientais, como dioxina, dibenzo-p-dioxinas
policloradas e dibenzofuranos. Foram identificados poucos dados referentes
a regulamentagio e a metodologia adequada para minimizar os riscos relati-
vos a manejo, acondicionamento, coleta e tratamento dos medicamentos.
Conclui-se que os medicamentos vencidos representam problema de satide
publica e novos estudos devem ser realizados propondo alternativas para mi-
nimizar os riscos associados ao seu descarte.

Palavras-chave: DESCARTE — INCINERAGAO — MEDICAMENTOS — RISCO —
TOXICIDADE.

ABSTRACT — The production of solid residues increased during the 20%
century by cultural standards imposed by industrial society, even though the
subject is relatively old (1891). The solid residues in health became a concern
only in 1960, determined by the dispersion of infectious diseases. In this
article we verified the literature of the risks of the expired medicine disposal.
The methodology used was to select indexed scientific articles in Medline,
Scielo, Embase, and Lilacs database, using the following keywords — waste,
medicine, risk, disposal. Only articles related to medicine disposal were
included (and not those related with general procedures of residue
treatment). Seventy-four scientific articles were found. Only four focused the
subject studied. The main approach used in medicine disposal is the
incineration, resulting in the emission of potent environmental polluters,
such as dioxine, dibenzo-p-dioxines polychlorinated and dibenzofurans. Few
data were found on the regulation and appropriate methodology in order to
minimize the risks related to handling, packing, collection and treatment of
the medicines. We conclude that the expired medicines are a public health
problem and that new studies must be carried out suggesting alternatives to
minimize the risks to its disposal.

Keywords: DISPOSAL — INCINERATION — MEDICINE — RISK — TOXICITY.
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INTRODUCAO

ma das conseqiiéncias da industrializagao é

a geragao de residuos sélidos, importantes

veiculos na dispersao de doengas infeccio-
sas, tendo originado o conceito residuo sélido em
saiide (RsS).10 Castro® constatou que os RsS sio
gerados de forma crescente, em razio da grande
quantidade de produtos descartiveis existentes
nos dias de hoje. Estima-se que a taxa de cresci-
mento desses descartaveis seja de 3% ao ano. Se-
gundo o subcomité Enviromental Issues, houve
um aumento em peso de 6% de uso de descarti-
veis em 77% dos estabelecimentos prestadores de
servicos na area de saide, nos Estados Unidos.
Isso é decorrente sobretudo do aparecimento de
novas doengas infecto-contagiosas, em particular
a AIDS.

A geragao de RSS deve ser controlada e mini-
mizada em niveis aceitdveis, estabelecidos por
consensos internacionais. A Agéncia de Protegao
Ambiental Americana (Enviromental Protection
Agency — EPA) estabelece que a minimizagdo de
residuos deve resultar em reducio do volume to-
tal, ou da quantidade de residuos perigosos, e na
da toxidade do residuo ou em ambas, contanto
que tal diminui¢ao seja consistente e tenha por
objetivo minimizar os danos presentes e futuros a
satde humana e ao meio ambiente.1*

Ha algumas tendéncias bésicas quanto as ten-
tativas de minimizagdo dos residuos: reciclagem,
incineragio completa e aterros sanitdrios. Essas
tendéncias, nocivas ao meio ambiente, resultaram
no sistema moderno de descontaminagio dos re-
siduos hospitalares, compativeis com os princi-
pios atuais.’

Substancias quimicas tdxicas e agentes infecciosos
sao considerados de igual risco a0 meio ambiente e
exigem os mesmos cuidados durante o tratamento
do residuo e posterior descarte.’ Os produtos
quimicos possuem evidéncia de perigo ao meio
ambiente, em decorréncia da dificuldade de trata-
mento e destrui¢do, ao passo que os agentes in-
fecciosos requerem cuidados especificos dos
microbiologistas ambientais no combate ao risco
de acidentes infecciosos.®

Na classificagdo da Organizagao Mundial de
Saide (0Ms),!” os medicamentos com prazo de
validade expirado encontram-se na classe phama-

ceutical waste, incluindo-se os itens que entraram
em contato com o medicamento (frascos e emba-
lagens). J4 os medicamentos citostiticos estiao
classificados no item genotoxic waste, pela parti-
cularidade de descarte dessa classe farmacéutica.
Interessante avaliar que, no Brasil, a pratica de-
monstra que os RSS s3o geralmente divididos ape-
nas em infectantes e especiais,2 sendo que os
medicamentos fazem parte deste segundo grupo.

Atualmente, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitiria (Anvisa) regulamentou o descarte de
RSS, agrupando os medicamentos em nove classes
diferentes. Apesar desse fato, os medicamentos de
utilizagio em domicilio podem ser descartados
em esgoto sanitdrio, quando liquidos, e em lixo
domiciliar, no caso de residuos sélidos.!

O objetivo deste trabalho foi verificar, em lite-
ratura nacional e internacional, os riscos decor-
rentes do descarte de medicamentos vencidos.

MATERIAL E METODOS

O levantamento bibliografico sobre artigos cien-
tificos relacionados ao tema foi realizado empre-
gando-se as bases de dados Medline, Scielo,
Embase e Lilacs. Para tanto, procedeu-se a busca
por trabalhos que apresentassem concomitante-
mente oS seguintes unitermos: waste, medicine,
risk e disposal. A pesquisa foi feita com a utiliza-
¢do do programa Endnote, versao 4.01, abran-
gendo todo o perfodo disponivel pelas referidas
bases, até dezembro de 2002. Posteriormente, 0s
artigos selecionados foram avaliados conforme os
critérios descritos a seguir.

Adotou-se um questionério estruturado (tab.
1), sem erros ou problemas metodoldgicos em
nenhum artigo. As perguntas, objetivas, exigiam
apenas respostas afirmativas ou negativas.

O critério adotado para a inclusdo dos artigos
foi a obtencio de resposta “Sim” nos trés quesitos
do questiondrio estruturado. O critério de exclu-
sao foi baseado na anélise dos artigos que descre-
viam procedimentos gerais de tratamento dos RSS
(pois nao era esse o objetivo do trabalho) e obten-
¢do de qualquer resposta “Nao” no questionario
estruturado (tab. 1).

Para a validagao do método, a pesquisa foi repe-
tida duas vezes, nas mesmas condicdes estabelecidas,
levando em consideragio a escolha aleatéria dos ar-
tigos para excluir a tendenciosidade (bias).

SAUDE REV., Piracicaba, 6(12): 59-63, 2004
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Tabela 1. Questiondrio estruturado para inclusdo/exclusao dos
artigos.
RESPOSTAS
PERGUNTAS £
Sim NAo

1—0s artigos estao relacionados com resi-
duos da area de sadde?

2 —0s artigos tratam de medicamentos clas-
sificados como pharmaceutical wa\;te genoto-
xic waste ou RDC-Anvisa 33/037'-

3 —0Os artigos possuem significancia toxicold-
gica?

RESULTADOS E DISCUSSAOQ

Foram encontrados 74 artigos referentes ao
tema em questdo, por intermédio das palavras-
chave aplicadas. Nesses artigos, a preocupagio
dos autores relacionava-se 4 emissao de dibenzo-
p-dioxinas e dibenzofuranos (PCDDs e PCDFs), po-
tentes poluentes ambientais.

Os poluentes ambientais produzem alteragoes
qualitativa e/ou quantitativa na constitui¢io nor-
mal da atmosfera, suficientes para produzir efeito
mensurével sobre o0 homem ou outros animais,
vegetais e minerais. Por essa razdo, a emissao do
poluente deve ser quantificada, bem cOMd 4 fua
dispersio e disposicio. Nouwen et al.? propuse.
ram o uso do método de Thomé-Kozmiensky, '3
que demonstra a emissao, na fonte geradora, dos
gases de diferentes incineradores, sendo essa a
primeira escolha para minimizar a geragio dos
poluentes.

Com o objetivo de avaliar os danos causados
pelos PCDDs e PCDFs, Nouwen et al.® sugeriram a
andlise de residuos nao somente na fonte gerado-
ra (pela andlise do ar atmosférico), mas também
da sua disposi¢ao em solos, na dgua e na vegeta-
¢ao. Isso é muito interessante, pois a contamina-
¢do dos animais e do homem ocorre por via
inalatdria, cutinea ou oral. Além do mais, os ani-
mais sio fonte de alimentos, especialmente pelo
fornecimento de leite e carne. Na contaminagio
por PCDDs e PCDFs ocorre o fenémeno de
bloacumulagao (aumento da concentracio de
um agente quimico no ambiente ou em organis-
mo vivo).

Nos humanos, PCDDs e PCDFs podem ser
mensurados pela concentragio do equivalente
TCDD (2, 3, 7, 8—tetraclorod1benzo-p dioxina) do
meio amblente eda bloacumul%gao método su.
gerido pelo Van Hall Institut. Nouwen et al.®
nao encontraram modificagdes genéticas, nem al-
teragOes em exames laboratoriais, no estudo reali-

Sadde em Revista

Setor Protocolo
A

[ N1
N

B ———

zado com habitantes de Wilrijk, na Bélgica,
especialmente no bairro de Neerlandquarter.
Apesar disso, recomendaram cuidado especial
com exposicao a baixas concentragdes quimicas,
pela rapida metabolizacio.

Apenas quatro dos 74 artigos (5,4%) apresen-
taram real preocupagio com a emissiao de PCDDs
e PCDFs e abordaram aspectos toxicolégicos de
fundo regulatério, ocupacional ou ambiental
(tab. 2).

Tabela 2. Artigos selecionados de acordo com o critério de
inclusdo.

AUTOR

(ano) RESULTADO

METODO

Critica na regulamenta-
cao dos riscos associa-
dos aos métodos de
descarte de medicamen-
tos.

Os processos de incine-
racao no Reino Unido
Comparacéo de dois  (UK) apresentam-se sem

5 Comentdrio de espe-
Keene, 1991 cialista

%5% ptal. sitios de emissdo de  controle importante,
poluentes sendo observado o
aumento de elementos
téxicos na atmosfera.
Shin et al Andlise de emissdo  Proposta de modelo de
1ggg% de poluentes, pros- influéncia de gases emi-
pectivo tidos.
Matsuto Comparacdo de dife- Problemas pés-incinera-
19995 rentes incineradores  ¢éo.

Os perigos decorrentes de algumas classes de
medicamentos, como anestésicos, agentes antiin-
fecciosos, quimicos e radioativos, nao se baseiam
apenas nos residuos tGxicos por eles gerados, mas
em todo o0 processo envolvendo o medicamento,
desde a sua concepgao até os aparatos de envase,
conservagao, transporte, tratamento e, finalmen-
te, o descarte em aterros sanita',rios.j’ A regula-
mentagao em vigor nos Estados Unidos nio d4 a
devida ateng¢do aos residuos gerados em domici-
lio. Eles representam 0,3% de 160 milhoes de to-
neladas geradas em 1996 o que demonstra a
necessidade de adequagao pelos 6rgaos regula-
mentadores.

Com relagao 2 incineragdo dos medicamen-
tos, além dos altos indices PCDDs e PCDFs, hi
emissdao de outras substincias téxicas, como os
cloridratos de polivinil e derivados, obtidos na inci-
neracio dos correlatos medicamentosos (plasticos
de embalagens).’ A emissdo de bifenis policloradas
(BPCs), hidrocarbonetos policiclicos aromaticos
(HPA), dibenzofuranos e dibenzodioxinas policlo-
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radas sdo equivalentes quanto ao nivel de poluicio
que provocam, quando emitidos pelos diferentes
segmentos que executam a incineracio.*

Apesar de os autores* nio terem comparado
os diferentes sitios de emissao dos poluentes, os
residuos hospitalares representaram 30% do limi-
te recomendado pela OMs (0,1 ng TEQ/Nm?), de-
monstrando que os niveis de emissao de PCDDs e
PCDFs pelos hospitais contribuem significativa-
mente para o aumento das taxas de emissio dos
poluentes consideradas ideais.

O tratamento do residuo sélido, quando com-
parado em dez diferentes incineradores, mostrou
diferentes niveis de emissao de dioxinas e diben-
zofuranos.!? Tais resultados evidenciaram a inter-
feréncia dos modelos de incineradores de residuo
s6lido municipal e a necessidade de uma analise
mais cuidadosa dos métodos empregados por
eles. Nesse contexto, a regulamentacio deve
abranger todas as etapas que contemplam as
agdes efetivas para alteracio dos residuos. A vali-
dagdo dos equipamentos faz parte da metodolo-
gia de minimizagio dos poluentes gerados na
incineragao dos residuos, sendo, portanto, a esco-
lha dos equipamentos de incineragao um ato de
muita responsabilidade.

Problemas pés-incineragao de residuos tam-
bém ocorrem e referem-se a disposicio de parti-
culas nos aterros sanitarios e emissio de dioxinas
em geral.® Parametros de quantificacio das parti-
culas emitidas pelos equipamentos foram aborda-
dos, mas nao a andlise de risco relacionada a
emissdo de dioxina pés-incineragio.®

Entre os artigos incluidos nesta pesquisa, 50%
(tab. 2) demonstraram preocupagio com a emis-
sao de dioxina em geral, apds a incineragio dos
medicamentos, e outros 50% (tab. 2) discutiram
a emissio dos componentes dibenzo-p-dioxinas

policloradas e dibenzofuranos. Em virtude da es-
cassez de dados encontrados na literatura, outras
andlises devem ser propostas, no sentido de inves-
tigar a influéncia e o impacto dos agentes téxicos
gerados pelos medicamentos, nos diversos méto-
dos de tratamento de residuos. Nos artigos selecio-
nados, os métodos de tratamento dos medicamen-
tos, objeto desta pesquisa, ficaram restritos somente
a incineragdo, sendo demonstrado que, infeliz-
mente, a tendéncia do processo de minimizagio
do perigo e do volume do residuo em satide ba-
seia-se na incinera¢do e na sua disposi¢io nos
aterros sanitérios.’

Em 1993, a OMS considerou sério o problema
resultante do descarte de residuos hospitalares!6
e publicou algumas diretrizes sobre o tema, entre
elas, a temperatura adequada para a incineragio
das diferentes classes farmacéuticas e alguns mé-
todos de neutralizagao com reagbes quimicas, ex-
traidas da International Agency for Research on
Cancer (IARC). Essa preocupagio, apontada pela
OMS, propde alternativas vidveis as metodologias
de incineracao dos medicamentos, diminuindo os
riscos inerentes ao aumento considerdvel e nao
controlado da emissao de dioxinas e furanos.

CONCLUSAO

Essa revisio da literatura leva-nos a concluir
que os medicamentos vencidos representam im-
portante problema de toxicologia regulamentiria,
ocupacional e ambiental. E necessitam maior aten-
¢ao por parte das autoridades competentes, no que
tange aos riscos relacionados aos métodos existen-
tes. Sugerimos, ainda, que sejam realizados outros
estudos sobre novas metodologias para minimizar
os riscos do descarte de medicamentos.
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 44, DE 17 DE AGOSTO DE 2009 ) B——

##TEX Dispoe sobre Boas Priticas Farmac@uticas para o controle sanitdrio do
funcionamento, da dispensagdo e da comercializagdo de produtos e da prestagio de
servi¢os farmacéuticos em farmécias e drogarias e d4 outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no uso da atribui¢do que lhe confere o inciso IV do art, 11 do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso IT e nos §§ 1°e 3° do art. 54
do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, e a Consulta Publica n.* 69, de 11 de julho de 2007, publicada no Didrio Oficial da Unido n® 134, de 13 de julho de 2007, segdo 1,
pdg. 86, em reunido realizada em 14 de julho de 2009, resolve:

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolug@o estabelece os critérios e condigdes minimas para o cumprimento das Boas Préticas Farmacguticas para o controle
sanitdrio do funcionamento, da dispensag@o e da comercializagio de produtos e da presta¢do de servigos farmacéuticos em farmécias e drogarias.

§1° Para fins desta Resolug@o, entende-se por Boas Préiticas Farmacéuticas o conjunto de técnicas e medidas que visam assegurar a
manuteng¢ao da qualidade e seguranga dos produtos disponibilizados e dos servigos prestados em farmacias e drogarias, com o fim de contribuir para o
uso racional desses produtos e a melhoria da qualidade de vida dos usudrios.

§2° O disposto nesta Resolugdo se aplica as farmdcias e drogarias em todo territério nacional e, no que couber, as farmacias publicas, aos
postos de medicamentos ¢ as unidades volantes.

§3° Os estabelecimentos de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica ficam
sujeitos as disposi¢des contidas em legislagdo especifica.

CAPITULO IT
DAS CONDICOES GERAIS

Art. 2° As farmdcias e drogarias devem possuir os seguintes documentos no estabelecimento:

I- Autoriza¢io de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

II - Autorizagio Especial de Funcionamento (AE) para farmdcias, quando aplicdvel;

IIT - Licenga ou Alvard Sanitdrio expedido pelo 6rgao Estadual ou Municipal de Vigildncia Sanitdria, segundo legislagdo vigente;
IV- Certiddo de Regularidade Técnica, emitido pelo Conselho Regional de Farmdcia da respectiva jurisdi¢do; e

V - Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, conforme a legisla¢do vigente ¢ as especificidades de cada estabelecimento.

§1° O estabelecimento deve manter a Licenga ou Alvara Sanitédrio ¢ a Certiddo de Regularidade Técnica afixados em local visivel ao piiblico.

§2° Adicionalmente, quando as informagdes a seguir indicadas ndo constarem dos documentos mencionados no pardgrafo anterior, o
estabelecimento deverd manter afixado, em local visivel ao publico, cartaz informativo contendo:

I - razdo social;

II - nimero de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

III - nimero da Autorizag¢io de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

IV - nimero da Autoriza¢io Especial de Funcionamento (AE) para farmdcias, quando aplicdvel;

V - nome do Farmacéutico Responsavel Técnico, ¢ de seu(s) substituto(s), seguido do nimero de inscri¢io no Conselho Regional de
Farmdcia;

VI - hordrio de trabalho de cada farmacéutico; e

VII - nimeros atualizados de telefone do Conselho Regional de Farmacia e do 6rgdo Estadual e Municipal de Vigilancia Sanit4ria.

Art. 3° As farmdcias e as drogarias devem ter, obrigatoriamente, a assisténcia de farmacéutico responsdvel técnico ou de seu substituto,
durante todo o horério de funcionamento do estabelecimento, nos termos da legislagdo vigente.

Art. 4° Esses estabelecimentos tém a responsabilidade de garantir e zelar pela manutengdo da qualidade e seguranga dos produtos objeto
desta Resolugao, bem como pelo uso racional de medicamentos, a fim de evitar riscos e efeitos nocivos a sadde.

Pardgrafo Gnico. As empresas responsaveis pelas etapas de produgdo, importagéo, distribui¢do, transporte e dispensa¢do sdo solidariamente
responsaveis pela qualidade e seguranga dos produtos farmacéuticos objetos de suas atividades especificas.

CAPITULOII
DA INFRA-ESTRUTURA FiSICA

Secdo I
Das Condicdes Gerais

Art. 5° As farmdcias e drogarias devem ser localizadas, projetadas, dimensionadas, construidas ou adaptadas com infra-estrutura compativel
com as atividades a serem desenvolvidas, possuindo, no minimo, ambientes para atividades administrativas, recebimento e armazenamento dos

produtos, dispensa¢ao de medicamentos, depdsito de material de limpeza e sanitério.

Art. 6° As dreas internas e externas devem permanecer em boas condigdes fisicas e estruturais, de modo a permitir a higiene e a nio oferecer
risco ao usudrio e aos funciondrios.

§1° As instalagGes devem possuir superficies internas (piso, paredes e teto) lisas ¢ impermedveis, em perfeitas condigdes, resistentes aos
agentes sanitizantes e facilmente lavaveis.

§2° Os ambientes devem ser mantidos em boas condi¢des de higiene e protegidos contra a entrada de insetos, roedores ou outros animais.
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§3° As condigdes de ventilagdo e iluminagdo devem ser compativeis com as atividades desenvolvidas em cada ambiente.
§4° O estabelecimento deve possuir equipamentos de combate a incéndio em quantidade suficiente, conforme legislacdo especifica.

Art. 7° O programa de sanitizagao, incluindo desratizagdo e desinsetizagio, deve ser executado por empresa licenciada para este fim perante
os 6rgaos competentes.

Pardgrafo tinico. Devem ser mantidos, no estabelecimento, os registros da execugio das atividades relativas ao programa de que trata este
artigo.

Art. 8° Os materiais de limpeza e germicidas em estoque devem estar regularizados junto 3 Anvisa ¢ serem armazenados em drea ou local
especificamente designado e identificado.

Art. 9° O sanitdrio deve ser de fécil acesso, possuir pia com dgua corrente ¢ dispor de toalha de uso individual e descartivel, sabonete liquido,
lixeira com pedal e tampa.

Pardgrafo tnico. O local deve permanecer em boas condigdes de higiene e limpeza.
Art. 10. Deve ser definido local especifico para guarda dos pertences dos funcionarios no ambiente destinado s atividades administrativas.
Art. 11. As salas de descanso e refeitdrio, quando existentes, devem estar separadas dos demais ambientes.

Art. 12. O estabelecimento deve ser abastecido com dgua potdvel e, quando possuir caixa d'dgua propria, cla deve estar devidamente
protegida para evitar a entrada de animais de qualquer porte, sujidades ou quaisquer outros contaminantes, devendo definir procedimentos escritos
para a limpeza da caixa d'dgua e manter os registros que comprovem sua realizagdo.

Art. 13. O acesso as instalagdes das farmacias e drogarias deve ser independente de forma a ndo permitir a comunicag¢do com residéncias ou
qualquer outro local distinto do estabelecimento.

§1° Tal comunicagdo somente é permitida quando a farmdicia ou drogaria estiverem localizadas no interior de galerias de shoppings e
supermercados.

§2° As farmdcias e drogarias localizadas no interior de galerias de shoppings e supermercados podem compartilhar as dreas comuns destes
estabelecimentos destinadas para sanitério, depésito de material de limpeza e local para guarda dos pertences dos funciondrios.

Art. 14. As farmécias magistrais devem observar as exigéncias relacionadas 2 infra-estrutura fisica estabelecidas na legislagdo especifica de
Boas Priticas de Manipulagdo de Preparagdes Magistrais ¢ Oficinais para Uso Humano.

Secdo I
Do Ambiente Destinado aos Servicos Farmacéuticos

Art. 15. O ambiente destinado aos servigos farmacéuticos deve ser diverso daquele destinado 3 dispensagdo e A circulacdo de pessoas em
geral, devendo o estabelecimento dispor de espago especifico para esse fim.

§1° O ambiente para prestagdo dos servigos que demandam atendimento individualizado deve garantir a privacidade e o conforto dos
usudrios, possuindo dimensdes, mobilidrio e infra-estrutura compativeis com as atividades e servicos a serem oferecidos.

§2° O ambiente deve ser provido de lavatério contendo dgua corrente e dispor de toalha de uso individual e descartdvel, sabonete liquido, gel
bactericida e lixeira com pedal e tampa.

§3° O acesso ao sanitdrio, caso exista, ndo deve se dar através do ambiente destinado aos servicos farmacéuticos.
§4° O conjunto de materiais para primeiros-socorros deve estar identificado e de facil acesso nesse ambiente.

Art. 16. O procedimento de limpeza do espago para a prestagdo de servigos farmacéuticos deve ser registrado e realizado diariamente no
inicio e ao término do horério de funcionamento.

§1° O ambiente deve estar limpo antes de todos os atendimentos nele realizados, a fim de minimizar riscos 2 satde dos usuirios e dos
funciondrios do estabelecimento.

§2° Apés a prestagdo de cada servigo deve ser verificada a necessidade de realizar novo procedimento de limpeza, a fim de garantir o
cumprimento ao pardgrafo anterior.

CAPITULO IV
DOS RECURSOS HUMANOS

Secdo I
Das Condigdes Gerais

Art. 17. Os funciondrios devem permanecer identificados e com uniformes limpos e em boas condi¢des de uso.

Pardgrafo dnico. O uniforme ou a identificagdo usada pelo farmacéutico deve distingui-lo dos demais funciondrios de modo a facilitar sua
identificagdo pelos usudrios da farmécia ou drogaria.

Art. 18. Para assegurar a prote¢io do funciondrio, do usudrio ¢ do produto contra contaminagio ou danos 2 saide, devem ser disponibilizados
aos funciondrios envolvidos na prestagdo de servigos farmacéuticos equipamentos de protegio individual (EPIs).

Secdo II




Das Responsabilidades e Atribuicdes

Art. 19. As atribuicBes e responsabilidades individuais devem estar descritas no Manual de Boas Préticas Farmacéuticas do estabelecimento
e ser compreensiveis a todos os funciondrios.

Art. 20. As atribui¢des do farmacéutico responsavel técnico sdo aquelas estabelecidas pelos conselhos federal e regional de farmaicia,
observadas a legislagdo sanitdria vigente para farmacias e drogarias.

Pardgrafo unico. O farmacéutico responsdvel técnico pode delegar algumas das atribuigdes para outro farmacutico, com exceg¢do das
relacionadas a supervisdo e responsabilidade pela assisténcia técnica do estabelecimento, bem como daquelas consideradas indelegdveis pela
legislagdo especifica dos conselhos federal e regional de farmécia.

Art. 21. A prestagdo de servigo farmacéutico deve ser realizada por profissional devidamente capacitado, respeitando-se as determinagdes
estabelecidas pelos conselhos federal e regional de farmacia.

Art. 22, Os técnicos auxiliares devem realizar as atividades que ndo sdo privativas de farmacéutico respeitando os Procedimentos
Operacionais Padrdo (POPs) do estabelecimento e o limite de atribuigdes e competéncias estabelecidos pela legislacdo vigente, sob supervisio do
farmacéutico responsével técnico ou do farmacgutico substituto.

Art. 23. S@o atribui¢des do responsével legal do estabelecimento:

I - prover os recursos financeiros, humanos e materiais necessarios ao funcionamento do estabelecimento;

II - prover as condigBes necessdrias para o cumprimento desta Resolugdo, assim como das demais normas sanitdrias federais, estaduais e
municipais vigentes e aplicdveis as farmdcias e drogarias;

IIT - assegurar as condigdes necessdrias & promogdo do uso racional de medicamentos no estabelecimento; e

IV - prover as condi¢des necessarias para capacitagdo e treinamento de todos os profissionais envolvidos nas atividades do estabelecimento.

Secdo IIT
Da Capacitagio dos Funcionirios

Art. 24. Todos os funciondrios devem ser capacitados quanto ao cumprimento da legislagdo sanitéria vigente e aplicdvel as farmécias e
drogarias, bem como dos Procedimentos Operacionais Padrio (POPs) do estabelecimento.

Art. 25. Todo o pessoal, inclusive de limpeza e manutengio, deve receber treinamento inicial e continuado com relagdo a importancia do
autocuidado, incluidas instrugdes de higiene pessoal e de ambiente, saiide, conduta e elementos basicos em microbiologia, relevantes para a qualidade
dos produtos e servigos oferecidos aos usudrios.

Art. 26. Deve ser fornecido treinamento inicial e continuo quanto ao uso ¢ descarte de EPIs, de acordo com o Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Saide — PGRSS, conforme legislagdo especifica.

Art. 27. Nos treinamentos, os funciondrios devem ser instruidos sobre procedimentos a serem adotados em caso de acidente ¢ episédios
envolvendo riscos  saide dos funciondrios ou dos usudrios das farmécias e drogarias.

Art. 28. Devem ser mantidos registros de cursos e treinamentos dos funcionarios contendo, no minimo, as seguintes informagdes:

I - descri¢@o das atividades de capacitagdo realizadas;

II - data da realizagdo e carga hordria;

III - contetido ministrado;

IV - trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

V - identifica¢do e assinatura do profissional, equipe ou empresa que exccutou o curso ou treinamento; e
VI - resultado da avaliagéo.

CAPITULOV
DA COMERCIALIZACAO E DISPENSAGAO DE PRODUTOS

Secao I
Dos Produtes com Dispensacio ou Comercializa¢io Permitidas

Art. 29. Além de medicamentos, o comércio e dispensagdo de determinados correlatos poderd ser extensivo as farmécias e drogarias em todo
territdrio nacional, conforme relagdo, requisitos e condi¢des estabelecidos em legislagdo sanitdria especifica.

Secdo I
Da Aquisi¢do e Recebimento

Art. 30. Somente podem ser adquiridos produtos regularizados junto a Anvisa, conforme legislacdo vigente.

§1° A regularidade dos produtos consiste no registro, notificagdo ou cadastro, conforme a exigéncia determinada em legislagdo sanitdria
especifica para cada categoria de produto.

§2° A legislagdo sanitdria pode estabelecer, ainda, a isen¢do do registro, notificagdo ou cadastro de determinados produtos junto & Anvisa,

Art. 31. As farmdcias e drogarias devem estabelecer, documentar e implementar critérios para garantir a origem e qualidade dos produtos
adquiridos.

§1° A aquisicdo de produtos deve ser feita por meio de distribuidores legalmente autorizados e licenciados conforme legislacdo sanitdria
vigente.

§2° O nome, o nimero do lote ¢ o fabricante dos produtos adquiridos devem estar discriminados na nota fiscal de compra e serem conferidos
no momento do recebimento.
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Art. 32, O recebimento dos produtos deve ser realizado em drea especifica e por pessoa treinada ¢ em conformidade com Procedimento
Operacional Padrdo (POP) e com as disposi¢des desta Resolugo.

Art. 33. Somente ¢ permitido o recebimento de produtos que atendam aos critérios definidos para a aquisicio e que tenham sido
transportados conforme especificagdes do fabricante e condigdes estabelecidas na legislagio sanitdria especifica.

Art. 34. No momento do recebimento deverd ser verificado o bom estado de conservagdo, a legibilidade do nimero de lote e prazo de
validade e a presenga de mecanismo de conferéncia da autenticidade e origem do produto, além de observadas outras especificidades legais e
regulamentares vigentes sobre rétulo e embalagem, a fim de evitar a exposi¢io dos usudrios a produtos falsificados, corrompidos, adulterados,
alterados ou impréprios para o uso.

§1° Caso haja suspeita de que os produtos sujeitos s normas de vigilancia sanitdria tenham sido falsificados, corrompidos, adulterados,
alterados ou imprdprios para o uso, estes devem ser imediatamente separados dos demais produtos, em ambiente seguro e diverso da drea de
dispensagdo, devendo a sua identificagio indicar claramente que ndo se destinam ao uso ou comercializagdo.

§2° No caso do pardgrafo anterior, o farmac@utico deve notificar imediatamente a autoridade sanitiria competente, informando os dados de
identificagdo do produto, de forma a permitir as agGes sanitdrias pertinentes.

Secdo I
Das Condigoes de Armazenamento

Art. 35. Todos os produtos devem ser armazenados de forma ordenada, seguindo as especificagdes do fabricante e sob condig¢bes que
garantam a manutengo de sua identidade, integridade, qualidade, seguranca, eficicia c rastreabilidade.

§1° O ambiente destinado ao armazenamento deve ter capacidade suficiente para assegurar o armazenamento ordenado das diversas
categorias de produtos.

§2° O ambiente deve ser mantido limpo, protegido da acdo direta da luz solar, umidade e calor, de modo a preservar a identidade ¢
integridade quimica, fisica e microbiolégica, garantindo a qualidade e seguranca dos mesmos.

§3° Para aqueles produtos que exigem armazenamento em temperatura abaixo da temperatura ambiente, devem ser obedecidas as
especificagdes declaradas na respectiva embalagem, devendo a temperatura do local ser medida e registrada diariamente.

§4° Deve ser definida em Procedimento Operacional Padrio (POP) a metodologia de verificagdo da temperatura e umidade, especificando
faixa de hordrio para medida considerando aquela na qual hi maior probabilidade de se encontrar a maior temperatura ¢ umidade do dia.

§5° O Procedimento Operacional Padrdo (POP) deverd definir medidas a serem tomadas quando forem verificadas condigdes inadequadas
para o armazenamento, considerando o disposto nesta Resolugao.

Art. 36. Os produtos devem ser armazenados em gavetas, prateleiras ou suporte equivalente, afastados do piso, parede e teto, a fim de
permitir sua facil limpeza e inspegao.

Art. 37. O estabelecimento que realizar dispensagdo de medicamentos sujeitos a controle especial deve dispor de sistema segregado (armdrio
resistente ou sala propria) com chave para o seu armazenamento, sob a guarda do farmacéutico, observando as demais condigdes estabelecidas em

legislagao especifica.

Art. 38. Os produtos violados, vencidos, sob suspeita de falsificago, corrupgdo, adulteragio ou alteragio devem ser segregados em ambiente
seguro e diverso da drea de dispensagio e identificados quanto a sua condigo e destino, de modo a evitar sua entrega ao consumo.

§1° Esses produtos ndo podem ser comercializados ou utilizados ¢ seu destino deve observar legislagio especifica federal, estadual ou
municipal.

§2° A inutilizagdo e o descarte desses produtos deve obedecer as exigéncias de legislagdo especifica para Gerenciamento de Resfduos de
Servigos de Satde, assim como normas estaduais ou municipais complementares.

§3° Quando o impedimento de uso for determinado por ato da autoridade de vigilancia sanitdria ou por iniciativa do fabricante, importador
ou distribuidor, o recolhimento destes produtos deve seguir regulamentagéo especifica.

§4° A politica da empresa em relagao aos produtos com o prazo de validade préximo ao vencimento deve estar clara a todos os funcionarios e
descrita no Manual de Boas Praticas Farmacguticas do estabelecimento.

Art. 39. O armazenamento de produtos corrosivos, inflaméveis ou explosivos deve ser justificado em Procedimento Operacional Padrio
(POP), o qual deve determinar sua guarda longe de fontes de calor ¢ de materiais que provoquem fafscas ¢ de acordo com a legislagdo especifica.

Secdo IV
Da Organizacio e Exposi¢do dos Produtos

Art. 40. Os produtos de dispensacio e comercializa¢do permitidas em farmécias e drogarias nos termos da legislagio vigente devem ser
organizados em 4rea de circulagdo comum ou em 4rea de circulagdo restrita aos funciondrios, conforme o tipo e categoria do produto.

§1° Os medicamentos deverdo permanecer em érea de circulagdo restrita aos funciondrios, ndo sendo permitida sua exposicdo direta ao
alcance dos usudrios do estabelecimento.

§2° A Anvisa poderd editar relagdo dos medicamentos isentos de prescri¢do que poderdo permanecer ao alcance dos usudrios para obtengio
por meio de auto-servigo no estabelecimento.

§3° Os demais produtos poderdo permanecer expostos em drea de circulagdo comum.
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Art. 41. Na drea destinada aos medicamentos deve estar exposto cartaz, em local visivel ao piblico, contendo a seguinte oricntagg(k)k, de forma
legivel ¢ ostensiva que permita a ficil leitura a partir da drea de circulagio comum: “MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR EFEITOS
INDESEJADOS. EVITE A AUTOMEDICACAO: INFORME-SE COM O FARMACEUTICO”.

a N°___ oL -y
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Secao V
Da Dispensacao de Medicamentos

Art. 42, O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao usudrio o direito 2 informagio e orientagao quanto ao uso de medicamentos.

§1° O estabelecimento deve manter a disposi¢ao dos usudrios, em local de fécil visualizagdo e de modo a permitir a imediata identificagdo,
lista atualizada dos medicamentos genéricos comercializados no pafs, conforme relagdo divulgada pela Anvisa e disponibilizada no seu sitio
eletronico no endereco http://www.anvisa.gov.br.

§2° Sdo elementos importantes da orientagdo, entre outros, a énfase no cumprimento da posologia, a influéncia dos alimentos, a interagao
com outros medicamentos, o reconhecimento de reagGes adversas potenciais e as condi¢des de conservagio do produto.

Art. 43. Os medicamentos sujeitos 2 prescrigdo somente podem ser dispensados mediante apresentacio da respectiva receita.
Art. 44. O farmacéutico devera avaliar as receitas observando os seguintes itens:

I - legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

II - identificag¢@o do usudrio;

III - identificagdo do medicamento, concentragdo, dosagem, forma farmacéutica e quantidade;

IV - modo de usar ou posologia;

V - duragio do tratamento;

VI-local e data da emisséo; e

VII - assinatura e identificagdo do prescritor com o ndmero de registro no respectivo conselho profissional.

Pardgrafo tinico. O prescritor deve ser contatado para esclarecer eventuais problemas ou dividas detectadas no momento da avaliagio da
receita.

Art. 45. Nao podem ser dispensados medicamentos cujas receitas estiverem ilegiveis ou que possam induzir a erro ou confusao.

Art. 46. No momento da dispensagdo dos medicamentos deve ser feita a inspe¢do visual para verificar, no minimo, a identificacdo do
medicamento, o prazo de validade e a integridade da embalagem.

Art. 47. A dispensagdo de medicamentos genéricos, no que tange a intercambialidade, deve ser feita de acordo com o disposto na legislagdo
especifica.

Art. 48. Para o fracionamento de medicamentos devem ser cumpridos os critérios e condig@es estabelecidos na legislagdo especifica.
Art. 49. A dispensagdo de medicamentos sujeitos a controle especial deve atender as disposi¢des contidas na legislagdo especifica.

Art. 50. E vedada a captag@o de receitas contendo prescri¢des magistrais e oficinais em drogarias, ervandrias e postos de medicamentos,
ainda que em filiais da mesma empresa, bem como a intermediagio entre empresas.

Art. 51. A politica da empresa em relagdo aos produtos com o prazo de validade préximo ao vencimento deve estar clara a todos os
funciondrios e descrita no Procedimento Operacional Padrdo (POP) e prevista no Manual de Boas Praticas Farmacéuticas do estabelecimento.

§1° O usudrio deve ser alertado quando for dispensado produto com prazo de validade préximo ao seu vencimento.
§2° E vedado dispensar medicamentos cuja posologia para o tratamento ndo possa ser concluida no prazo de validade.

Subseciio I
Da solicitacdo remota para dispensacdo de medicamentos

Art. 52. Somente farmicias e drogarias abertas ao piblico, com farmacéutico responsével presente durante todo o horario de funcionamento,
podem realizar a dispensagao de medicamentos solicitados por meio remoto, como telefone, fac-simile (fax) e internet.

§1° E imprescindivel a apresentagdo ¢ a avaliagdo da receita pelo farmacéutico para a dispensagdo de medicamentos sujeitos a prescrigdo,
solicitados por meio remoto.

§2°E vedada a comercializagio de medicamentos sujeitos a controle especial solicitados por meio remoto.

§3° O local onde se encontram armazenados os estoques de medicamentos para dispensagdo solicitada por meio remoto deverd
necessariamente ser uma farmdcia ou drogaria aberta ao piiblico nos termos da legislagdo vigente.

Art. 53. O pedido pela internet deve ser feito por meio do sitio eletronico do estabelecimento ou da respectiva rede de farmacia ou drogaria.
§1° O sitio eletrdnico deve utilizar apenas o dominio “.com.br”, ¢ deve conter, na pagina principal, os seguintes dados e informagdes:

I - razdo social e nome fantasia da farmacia ou drogaria responsével pela dispensagdo, CNPJ, enderego geogréfico completo, hordrio de
funcionamento e telefone;

II - nome e nimero de inscrigdo no Conselho do Farmacéutico Responséavel Técnico;

IIT - Licenga ou Alvard Sanitdrio expedido pelo 6rgio Estadual ou Municipal de Vigilancia Sanitdria, segundo legislagio vigente;

IV - Autorizagio de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

V - Autoriza¢do Especial de Funcionamento (AE) para farmécias, quando aplicdvel; e

VI - link direto para informagdes sobre:



a) nome ¢ nimero de inscri¢do no Conselho do Farmacgutico, no momento do atendimento;
b) mensagens de alerta e recomendacdes sanitdrias determinadas pela Anvisa;
¢) condigdo de que os medicamentos sob prescri¢do sé serdo dispensados mediante a apresentacdo da receita e o meio pelo qual deve ser

apresentada ao estabelecimento (fac-simile; e-mail ou outros).

§2° E vedada a oferta de medicamentos na internet em sitio eletrdnico que nio pertenga a farmécias ou drogarias autorizadas e licenciadas
pelos 6rgaos de vigilancia sanitdria competentes.

Art. 54. E vedada a utilizagio de imagens, propaganda, publicidade e promocio de medicamentos de venda sob prescri¢io médica em
qualquer parte do sitio eletrénico.

§1° A divulgacio dos pregos dos medicamentos disponiveis para compra na farmdcia ou drogaria deve ser feita por meio de listas nas quais
devem constar somente:

I -0 nome comercial do produto;

II - o(s) principio(s) ativo(s), conforme Denomina¢do Comum Brasileira;

III - a apresentagdo do medicamento, incluindo a concentragio, forma farmacéutica e a quantidade;
IV — o nimero de registro na Anvisa;

V — o0 nome do detentor do registro; e

VI - o pre¢o do medicamento.

§2° As listas de pregos ndo poderdo utilizar designagdes, simbolos, figuras, imagens, desenhos, marcas figurativas ou mistas, slogans e
quaisquer argumentos de cunho publicitdrio em relagdo aos medicamentos.

§3° As propagandas de medicamentos isentos de prescri¢do ¢ as propagandas e materiais que divulgam descontos de pregos devem atender
integralmente ao disposto na legislagdo especifica.

§4° As frases de adverténcias exigidas para os medicamentos isentos de prescricdo devem ser apresentadas em destaque, conforme legislagdo
especifica.

Art. 55. As farmdcias e drogarias que realizarem a dispensagao de medicamentos solicitados por meio da internet devem informar o enderego
do seu sitio eletrdnico na Autoriza¢ao de Funcionamento (AFE) expedida pela Anvisa.

Art. 56. O transporte do medicamento para dispensagdo solicitada por meio remoto é responsabilidade do estabelecimento farmacéutico e
deve assegurar condi¢des que preservem a integridade e qualidade do produto, respeitando as restricdes de temperatura e umidade descritas na
embalagem do medicamento pelo detentor do registro, além de atender as Boas Praticas de Transporte previstas na legislagio especifica.

§1° Os produtos termossensiveis devem ser transportados em embalagens especiais que mantenham temperatura compativel com sua
conservagao.

§2° Os medicamentos ndo devem ser transportados juntamente com produtos ou substdncias que possam afetar suas caracteristicas de
qualidade, seguranca e eficicia.

§3° O estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) contendo as condi¢des para o transporte e criar mecanismos
que garantam a sua inclusio na rotina de trabalho de maneira sistemadtica.

§4° No caso de terceirizagdo do servigo de transporte, este deve ser feito por empresa devidamente regularizada conforme a legislagao
vigente.

Art. 57. E permitida as farmdcias e drogarias a entrega de medicamentos por via postal desde que atendidas as condigdes sanitdrias que
assegurem a integridade e a qualidade dos produtos, conforme legislagdo vigente.

Art. 58. O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao usudrio o direito & informagéo e orientagdo quanto ao uso de medicamentos
solicitados por meio remoto.

§1° Para os fins deste artigo, deve ser garantido aos usudrios meios para comunicagio direta e imediata com o Farmacéutico Responsavel
Técnico, ou seu substituto, presente no estabelecimento.

§2° Junto ao medicamento solicitado deve ser entregue cartdo, ou material impresso equivalente, com o nome do farmacéutico, telefone e
endereco do estabelecimento, contendo recomendagdo ao usudrio para que entre em contato com o farmacéutico em caso de dividas ou para receber
orientagdes relativas ao uso do medicamento.

§3 O cartdo ou material descrito no pardgrafo anterior ndo poderd utilizar designagdes, simbolos, figuras, imagens, marcas figurativas ou
mistas, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitdrio em rela¢io a medicamentos.

Art. 59, E responsabilidade do estabelecimento farmacéutico detentor do sitio eletrnico, ou da respectiva rede de farmacia ou drogaria,
quando for o caso, assegurar a confidencialidade dos dados, a privacidade do usudrio e a garantia de que acessos indevidos ou n@o autorizados a estes
dados sejam evitados e que seu sigilo seja garantido.

Pardgrafo tnico. Os dados dos usudrios nao podem ser utilizados para qualquer forma de promog@o, publicidade, propaganda ou outra forma
de inducdo de consumo de medicamentos.

Secdo VI
Da dispensacao de outros produtos

Art. 60. O usudrio dos produtos comercializados em farmdcias e drogarias, conforme legislagdo vigente, tem o direito a obter informagdes
acerca do uso correto e seguro, assim como orientagdes sobre as condigdes ideais de armazenamento.

CAPITULO VI



DOS SERVIGOS FARMACEUTICOS —

Art. 61. Além da dispensagdo, poderd ser permitida as farmdcias e drogarias a prestacio de servigos farmacéuticos conforme requisitos e
condigdes estabelecidos nesta Resolugdo.

§1° Sdo considerados servigos farmacguticos passiveis de serem prestados em farmécias ou drogarias a atengdo farmacéutica e a perfuragao
de I16bulo auricular para colocagdo de brincos.

§2° A prestagio de servigo de atengdo farmacéutica compreende a atengdo farmacéutica domiciliar, a aferi¢io de parametros fisiolégicos e
bioquimico e a administra¢do de medicamentos.

§3° Somente serdo considerados regulares os servigos farmacéuticos devidamente indicados no licenciamento de cada estabelecimento, sendo

vedado utilizar qualquer dependéncia da farmacia ou
drogaria como consultdrio ou outro fim diverso do licenciamento, nos termos da lei.

§4° A prestagdo de servigos farmacguticos em farmdcias e drogarias deve ser permitida por autoridade sanitria mediante prévia inspe¢do
para verificagdo do atendimento aos requisitos minimos dispostos nesta Resolugdo, sem prejuizo das disposi¢des contidas em normas sanitérias
complementares estaduais e municipais.

§5° E vedado 2 farmacia e drogaria prestar servigos ndo abrangidos por esta Resolugdo.

Art. 62. O estabelecimento deve manter disponivel, para informar ao usudrio, lista atualizada com a identificagio dos estabelecimentos
publicos de satide mais préximos, contendo a indica¢do de enderego e telefone.

Secdo I
Da Atencao Farmacéutica

Art. 63. A atengdo farmacéutica deve ter como objetivos a prevengdo, detecgdo e resolugdo de problemas relacionados a medicamentos,
promover o uso racional dos medicamentos, a fim de melhorar a satide e qualidade de vida dos usudrios.

§1° Para subsidiar informagdes quanto ao estado de saide do usudrio e situagSes de risco, assim como permitir o acompanhamento ou a
avaliagdo da eficdcia do tratamento prescrito por profissional habilitado, fica permitida a afericio de determinados pardmetros fisiolégicos e
bioquimico do usuério, nos termos e condigdes desta Resolugio.

§2° Também fica permitida a administragdo de medicamentos, nos termos e condigdes desta Resolugio.

Art. 64. Devem ser elaborados protocolos para as atividades relacionadas 2 atengio farmacéutica, inclufdas referéncias bibliogréficas e
indicadores para avaliagdo dos resultados.

§1° As atividades devem ser documentadas de forma sistematica e continua, com o consentimento expresso do usudrio.

§2° Os registros devem conter, no minimo, informacdes referentes ao usudrio (nome, endereco e telefone), as orientagdes e intervengdes
farmacéuticas realizadas e aos resultados delas decorrentes, bem como informagdes do profissional responsavel pela execugdo do servigo (nome e
niimero de inscri¢do no Conselho Regional de Farmicia).

Art. 65. As agdes relacionadas a atengao farmacéutica devem ser registradas de modo a permitir a avaliagdo de seus resultados.
Pardgrafo tinico. Procedimento Operacional Padrio deverd dispor sobre a metodologia de avaliagio dos resultados.

Art. 66. O farmac€utico deve orientar o usudrio a buscar assisténcia de outros profissionais de satde, quando julgar necessério, considerando
as informagdes ou resultados decorrentes das agdes de atengdo farmacéutica.

Art. 67. O farmacéutico deve contribuir para a farmacovigilancia, notificando a ocorréncia ou suspeita de evento adverso ou queixa técnica
as autoridades sanitdrias.

Subsecio I
Da Atencio Farmacéutica Domiciliar
Art. 68. A atengdo farmacéutica domiciliar consiste no servigo de aten¢ao farmacéutica disponibilizado pelo estabelecimento farmacéutico no
domicilio do usudrio, nos termos desta Resolugio.

Pardgrafo dnico. A prestagdo de atengdo farmacgutica domiciliar por farmdcias e drogarias somente é permitida a estabelecimentos

devidamente licenciados e autorizados pelos 6rgdos sanitdrios competentes.
Subsecao IT
Da Afericao Dos Parametros Fisiologicos e Bioquimico Permitidos

Art. 69. A aferi¢do de pardmetros fisioldgicos ou bioquimico oferecida na farmécia e drogaria deve ter como finalidade fornecer subsidios
para a atengdo farmacéutica e 0 monitoramento da terapia medicamentosa, visando & melhoria da sua qualidade de vida, ndo possuindo, em nenhuma
hipétese, o objetivo de diagndstico.

§1° Os parmetros fisiolégicos cuja aferi¢do € permitida nos termos desta Resolugdo sdo pressdo arterial e temperatura corporal.
§2° O parimetro bioquimico cuja aferi¢ao é permitida nos termos desta Resolugdo € a glicemia capilar.

§3° Verificada discrepéncia entre os valores encontrados e os valores de referéncia constantes em literatura técnico-cientifica idonea, o
usudrio deverd ser orientado a procurar assisténcia médica.

§4° Ainda que seja verificada discrepancia entre os valores encontrados e os valores de referéncia, ndo poderdo ser indicados medicamentos
ou alterados os medicamentos em uso pelo paciente quando estes possuam restrigdo de “venda sob prescrigio médica”.



Art. 70. As medig¢Ges do pardmetro bioquimico de glicemia capilar devem ser realizadas por meio de equipamentos de autoteste.

Pardgrafo dnico. A aferi¢do de glicemia capilar em farmdcias e drogarias realizadas por meio de equipamentos de autoteste no contexto da
atengdo farmacéutica nio ¢ considerada um Teste Laboratorial Remoto — TLR, nos termos da legislacdo especifica.

Art. 71. Para a medi¢do de pardmetros fisiologicos e bioquimico permitidos deverdo ser utilizados materiais, aparelhos e acessérios que
possuam registro, notificagao, cadastro ou que sejam legalmente dispensados de tais requisitos junto 4 Anvisa.

Pardgrafo unico. Devem ser mantidos registros das manutengdes e calibragGes peridicas dos aparelhos, segundo regulamentagio especifica
do 6rgdo competente ¢ instrugdes do fabricante do equipamento.

Art. 72. Os Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) relacionados aos procedimentos de aferi¢do de pardmetros fisiolégicos e bioquimico
devem indicar claramente os equipamentos ¢ as técnicas ou metodologias utilizadas, pardmetros de interpretagdo de resultados e as referéncias
bibliogréficas utilizadas.

Pardgrafo dnico. O Procedimento Operacional Padrdo (POP) deve incluir os equipamentos de protec¢do individual (EPIs) a serem utilizados
para a medigdo de pardmetros fisiol6gicos e bioquimico, assim como trazer orientagdes sobre seu uso e descarte.

Art. 73. Os procedimentos que gerem residuos de satde, como materiais perfurocortantes, gaze ou algoddo sujos com sangue, deverdo ser
descartados conforme as exigéncias de legislagdo especifica para Gerenciamento de Resfduos de Servigos de Saide.

Subsecio ITIT
Da Administracdo de Medicamentos

Art. 74. Fica permitida a administragdo de medicamentos nas farmacias ¢ drogarias no contexto do acompanhamento farmacoterapéutico.
Pardgrafo tnico. E vedada a administragdo de medicamentos de uso exclusivo hospitalar.

Art. 75. Os medicamentos para os quais é exigida a prescri¢io médica devem ser administrados mediante apresentacdo de receita e apds sua
avaliac¢do pelo farmacéutico.

§1° O farmaceéutico deve entrar em contato com o profissional prescritor para esclarecer eventuais problemas ou diividas que tenha detectado
no momento da avaliagio da receita.

§2° A data de validade do medicamento deve ser verificada antes da administraggo.

Art. 76. Os medicamentos adquiridos no estabelecimento, a serem utilizados na prestagio de servicos de que trata esta se¢do, cujas
embalagens permitam miiltiplas doses, devem ser entregues ao usudrio apés a administragdo, no caso de sobra.

§1" O usudrio deve ser orientado quanto as condi des de armazenamento necessérias 2 preserva 30 da qualidade do produto.
p q
2° E vedado o armazenamento em farmdcias e dro arias de medicamentos cuja embalagem primdria tenha sido violada.

Art. 77. Para a administra¢do de medicamentos deverdo ser utilizados materiais, aparelhos ¢ acessérios que possuam registro, notificag@o,
cadastro ou que sejam legalmente dispensados de tais requisitos junto a Anvisa.

Pardgrafo dnico. Devem ser mantidos registros das manutengdes e calibragdes periddicas dos aparelhos, segundo regulamentagado especifica
do 6rgdo competente e instrugdes do fabricante do equipamento.

Secdo IT
Da Perfuracdo do Lébulo Auricular para Colocagéo de Brincos

Art. 78. A perfuragdo do 16bulo auricular deverd ser feita com aparelho especifico para esse fim ¢ que utilize o brinco como material
perfurante.

Pardgrafo tnico. E vedada a utilizagio de agulhas de aplicagio de injegdo, agulhas de suturas e outros objetos para a realizacio da
perfuragio.

Art. 79. Os brincos € a pistola a serem oferecidos aos usudrios devem estar regularizados junto 2 Anvisa, conforme legislagdo vigente.
§1° Os brincos deverdo ser conservados em condi¢Ges que permitam a manutengio da sua esterilidade.

§2° Sua embalagem deve ser aberta apenas no ambiente destinado a perfuragio, sob a observagio do usudrio e apds todos os procedimentos
de assepsia e anti-sepsia necessarios para evitar a contaminagio do brinco e uma possivel infecgdo do usudrio.

Art. 80. Os procedimentos relacionados 2 anti-sepsia do 16bulo auricular do usudrio ¢ das maos do aplicador, bem como ao uso e assepsia do
aparelho utilizado para a perfura¢do deverdo estar descritos em Procedimentos Operacionais Padrio (POPs).

§1° Deve estar descrita a referéncia bibliogréfica utilizada para o estabelecimento dos procedimentos e materiais de anti-sepsia e assepsia.

§2° Procedimento Operacional Padrio (POP) deverd especificar os equipamentos de protecdo individual a serem utilizados, assim como
apresentar instrugdes para seu uso e descarte.

Secdo III
Da Declaracio de Servico Farmacéutico

Art. 81. Apds a prestagdo do servigo farmacéutico deve ser entregue ao usudrio a Declaragio de Servigo Farmacéutico.



§1° A Declaragdo de Servigo Farmacéutico deve ser elaborada em papel com identificagdo do estabelecimento, contendo nome, cndércgo.
telefone e CNPJ, assim como a identificagdo do usudrio ou de seu responsavel legal, quando for o caso.

§2° A Declarag@o de Servigo Farmacéutico deve conter, conforme o servigo farmacéutico prestado, no minimo, as seguintes informagdes:
I - atengdo farmacéutica:

a) medicamento prescrito e dados do prescritor (nome e inscri¢ao no conselho profissional), quando houver;
b) indicacdo de medicamento isento de prescri¢do e a respectiva posologia, quando houver;
¢) valores dos pardmetros fisioldgicos e bioquimico, quando houver, seguidos dos respectivos valores considerados normais;
d) frase de alerta, quando houver medi¢do de parametros fisiolégicos ¢ bioquimico: “ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE
DE DIAGNOSTICO E NAO SUBSTITUT A CONSULTA MEDICA OU A REALIZACAO DE EXAMES LABORATORIAIS™;
¢) dados do medicamento administrado, quando houver:
. nome comercial, exceto para genéricos;
denominag¢@o comum brasileira;
concentra¢do e forma farmacéutica;
. via de administragdo;
. nimero do lote; e
. nimero de registro na Anvisa.

f) orientagdo farmacéutica;
g) plano de interveng¢do, quando houver; e
h) data, assinatura e carimbo com inscri¢do no Conselho Regional de Farmacia (CRF) do farmacéutico responsavel pelo servico.

II - perfuragdo do I6bulo auricular para colocagio de brincos:

a) dados do brinco:
1. nome e CNPJ do fabricante; e
2. nimero do lote.

b) dados da pistola:
1. nome e CNPJ do fabricante; e
2. nimero do lote.

¢) data, assinatura e carimbo com inscri¢do no Conselho Regional de Farmécia (CRF) do farmacéutico responsavel pelo servigo.

§3° E proibido utilizar a Declaragdo de Servico Farmacgutico com finalidade de propaganda ou publicidade ou para indicar o uso de
medicamentos para os quais ¢ exigida prescrigdo médica ou de outro profissional legalmente habilitado.

§4° A Declaragdo de Servigo Farmacéutico deve ser emitida em duas vias, sendo que a primeira deve ser entregue ao usuério e a segunda
permanecer arquivada no estabelecimento.

Art. 82. Os dados e informagdes obtidos em decorréncia da prestacio de servigos farmac@uticos devem receber tratamento sigiloso, sendo
vedada sua utilizagdo para finalidade diversa a prestagdo dos referidos servigos.

Art. 83. Os Procedimentos Operacionais Padrio (POPs) relacionados devem conter instrugdes sobre limpeza dos ambientes, uso e assepsia
dos aparelhos e acessorios, uso e descarte dos materiais perfurocortantes e anti-sepsia aplicada ao profissional e ao usudrio.

Art. 84. A execugdo de qualquer servigo farmacéutico deve ser precedida da anti-sepsia das mdos do profissional, independente do uso de
Equipamentos de Prote¢éo Individual (EPI).

CAPITULO VII _
DA DOCUMENTACAO

Art. 85. Deve ser elaborado Manual de Boas Préticas Farmacéuticas, especifico para o estabelecimento, visando ao atendimento ao disposto
nesta Resolugdo, de acordo com as atividades a serem realizadas.

Art. 86. O estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padrao (POPs), de acordo com o previsto no Manual de Boas Préticas
Farmacéuticas, no minimo, referentes as atividades relacionadas a:

I - manuteng@o das condigGes higiénicas e sanitdrias adequadas a cada ambiente da farmécia ou drogaria;
II - aquisi¢ao, recebimento ¢ armazenamento dos produtos de comercializagdo permitida;

III - exposigdo e organizagdo dos produtos para comercializagio;

IV - dispensagdo de medicamentos;

V - destino dos produtos com prazos de validade vencidos;

VI - destinagdo dos produtos préximos ao vencimento;

VII - prestagdo de servigos farmac@uticos permitidos, quando houver;

VIII - utilizagdo de materiais descartdveis e sua destinagio apds o uso; e

IX - outros jd exigidos nesta Resolugio.

Art. 87. Os Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) devem ser aprovados, assinados e datados pelo farmacgutico responsavel técnico.

§1° Qualquer alteragdo introduzida deve permitir o conhecimento de seu conteddo original e, conforme o caso, ser justificado o motivo da
alteracdo.

§2° Devem estar previstas as formas de divulgagdo aos funciondrios envolvidos com as atividades por eles realizadas.

§3° Deve estar prevista revisio periédica dos Procedimentos Operacionais Padrio (POP) para fins de atualizagdo ou corregdes que se facam
necessarias.
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Art. 88. O estabelecimento deve manter registros, no minimo, referentes a: . N

I- treinamento de pessoal;

II - servigo farmacéutico prestado, quando houver,

I - divulgagdo do contetido dos Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) aos funcionarios, de acordo com as atividades por eles
realizadas;

IV - execugdo de programa de combate a insetos e roedores;

V - manutengfo e calibragdo de aparelhos ou equipamentos, quando exigido; e

IX - outros ja exigidos nesta Resolugio.

Art. 89. Toda documentagdo deve ser mantida no estabelecimento por no minimo 5 (cinco) anos, permanecendo, nesse periodo, a disposigdo
do érgdo de vigilancia sanitdria competente para fiscalizaco.

CAPITULO VIII .
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 90. E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmécia ou da drogaria como consultério ou outro fim diverso do licenciamento.

Pardgrafo dnico. E vedada a oferta de outros servios que ndo estejam relacionados com a dispensagio de medicamentos, a atengao
farmacéutica e a perfura¢io de 16bulo auricular, nos termos desta Resolugio.

Art. 91. A promogio e a propaganda de produtos sujeitos as normas de vigilancia sanitdria realizadas em farmdcias e drogarias devem
obedecer as disposi¢des normativas descritas em legislagdo especifica.

Pardgrafo tinico. O mesmo regulamento deverd ser observado quanto as regras para programas de fidelizagdo realizados em farmdcias e
drogarias, dirigidos ao consumidor, ¢ antncios de descontos para medicamentos.

Art. 92. As farmdcias e drogarias podem participar de campanhas e programas de promogdo da satde e educagdo sanitdria promovidos pelo
Poder Piblico.

Art. 93. Fica permitido as farmdcias e drogarias participar de programa de coleta de medicamentos a serem descartados pela comunidade,
com vistas a preservar a satide piblica e a qualidade do meio ambiente, considerando os principios da biosseguranga de empregar medidas técnicas,

administrativas e normativas para prevenir acidentes, preservando a satide puiblica e o meio ambiente.

Pardgrafo tnico. As condigdes técnicas ¢ operacionais para coleta de medicamentos descartados devem atender 2o disposto na legislagio
vigente.

Art. 94. As farmdcias que possuirem atividade de manipulagdo de medicamentos para uso humano, além dos requisitos estabelecidos nesta
Resolugdo, devem atender as Boas Préticas de Manipulagio de Medicamentos para Uso Humano, conforme legislagdo especifica.

Art. 95. As farmdcias e drogarias que realizarem a manipulagdo ou dispensagdo de produtos sujeitos ao controle especial devem atender,
complementarmente, as disposi¢des de legislagdo especifica vigente sobre o tema.

Art. 96. Os estabelecimentos que realizem a dispensagdo de medicamentos na forma fracionada, a partir de suas embalagens originais, além
dos requisitos estabelecidos nesta Resolugdo, devem atender as Boas Praticas para Fracionamento de Medicamentos, conforme legislagao especifica.

Art. 97. As farmécias e drogarias devem possuir Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide — PGRSS, conforme legislagio
especifica.

Art. 98. Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugdo terfio o prazo de seis meses para promover as adequagdes necessdrias ao
cumprimento das Boas Préticas Farmacguticas para o controle sanitério do funcionamento, da dispensagdo ¢ da comercializagdo de produtos e da
prestagdo de servigos farmacéuticos.

Art. 99. O descumprimento das disposi¢Ges contidas nesta Resolugdo constitui infra¢do sanitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto
de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 100. Cabe ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, além de garantir a fiscalizagdo do cumprimento desta norma, zelar pela
uniformidade das agdes segundo os principios e normas de regionalizagdo e hierarquizagio do Sistema Unico de Satde.

Art. 101. Ficam revogadas as Resoluges da Diretoria Colegiada — RDC n° 328, de 22 de julho de 1999, RDC n° 149, de 11 de junho de
2003, a RDC n® 159, de 20 de junho de 2003, RDC n° 173, de 8 de julho de 2003 e RDC n.° 123, de 12 de maio de 2005,

Art. 102. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
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