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Extrato

ATA DE REGISTRO DE PRECO N°: 776/2025 / SMS.G (100%)

PROCESSO ADMINISTRATIVO N°: 6018.2025/0072023-5

PREGAO ELETRONICO N°: 90778/2025 / SMS.G

ORGAO GESTOR: SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

DETENTORA: PARTNER FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
CNPJ: 28.123.417/0001-60

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA O FORNECIMENTO DE LEVOTIROXINA SODICA 50 MCG COMPRIMIDO e LEVOTIROXINA

SODICA 100 MCG COMPRIMIDO
VIGENCIA: 15/08/2025 A 15/08/2026

[tem: 1 - LEVOTIROXINA SODICA 50 MCG COMPRIMIDO
R$: 0,0660 / CP

MARCA:EUTHYROX 50MCG

FABRICANTE: MERCK S/A CD
EMBALAGEM/APRESENTACAO: CX C/ 50 CP

REGISTRO: 1.0089.0202.064-2

PROCEDENCIA: ALEMANHA/MEXICO

Cédigo Supri: 1106400905100014

Iltem: 2 - LEVOTIROXINA SODICA 100 MCG COMPRIMIDO
R$: 0,0680 / CP

MARCA:EUTHYROX 100MCG

FABRICANTE: MERCK S/A CD
EMBALAGEM/APRESENTACAOQO: CX C/ 50 CP

REGISTRO: 1.0089.0202.070-7

PROCEDENCIA: ALEMANHA/MEXICO

Cédigo Supri: 1106400905100081

CONSUMO MEDIO ESTIMADO:

Mensal Anual
Unidades

Item -1 Item - 2 Item -1 Item - 2
ATENCAO BASICA 4.500.000 2.600.000 54.000.000 31.200.000
HOSP MUN MAT ESC DR MARIO DE MORAES A 300 100 3.600 1.200
SILVA
REDE HOSPITALAR 4.500 2.400 54.000 28.800
HSPM 2.000 2.000 24.000 24.000
COVISA 0 100 0 1.200
TOTAL GERAL 4.506.800 CP 2.604.600 CP 54.081.600 CP 31.255.200 CP

OBS: Consumo Anual Global Estimado R$ - 5.694.739,20

-DEMAIS ESPECIFICACOES CONFORME PUBLICAGAO DO DOC/SP DE 22/08/2025.
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ATA DE REGISTRO DE PRECO n° 776/2025-SMS.G
PROCESSO ADMINISTRATIVO n° 6018.2025/0072023-5
PREGAO ELETRONICO N° 90778/2025/SMS.G

Aos 15 dias do més de agosto do ano dois mil e vinte e cinco, no Gabinete da
Secretaria Municipal da Saude — SMS, situado na Rua Dr. Siqueira de Campos, 176
— 5% andar — Liberdade — Sao Paulo, Capital, CEP: 01509-020, de um lado, a
PREFEITURA DE SAO PAULO, através da SECRETARIA MUNICIPAL DA
SAUDE, pelo Diretor da Divisdo de Suprimentos, senhor APARECIDO DUARTE DE
OLIVEIRA, por forca da delegacdo conferida pela Portaria n°® 890/13-SMS.G, de 30
de maio de 2013, doravante designada, simplesmente, SMS, e, de outro, a empresa
PARTNER FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ
28.123.417/0001-60 com sede na Rodovia Raposo Tavares, KM 102, Galpao 10,
Parque Reserva Fazenda Imperial, CEP 18052-775, Sorocaba/SP, telefone (15)
3217-1038, e-mail partnerfarma@partnerfarma.com.br; gisele@partnerfarma.com.br,
empenhos@partnerfarma.com.br, vencedora e adjudicataria do PREGAO
ELETRONICO suprarreferido, neste ato representada pelo, senhor Mario Kanashiro
Filho, brasileiro, casado, Diretor, RG 20.695.261-2, CPF 164.285.718-11, doravante
denominada, simplesmente, DETENTORA, face homologacdo do PE
90778/2025/SMS na plataforma de compras COMPRASGOV em 11/08/2025,
resolvem firmar o presente instrumento, objetivando registrar os precos dos
materiais discriminados na clausula segunda, em conformidade com os termos do
Edital do Pregdo e seus Anexos e a proposta da DETENTORA, que integram o
presente instrumento para todos os efeitos legais, bem como as seguintes clausulas:

CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO

1.1. Constitui objeto desta Ata o REGISTRO DE PRECOS PARA O
FORNECIMENTO DE LEVOTIROXINA SODICA 50 MCG COMPRIMIDO e
LEVOTIROXINA SODICA 100 MCG COMPRIMIDO, padronizados pela
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME/SP)., descritos
e especificados no Anexo | do Edital do Pregdo n° 90778/2025/SMS, cujos
termos sdo parte integrantes deste instrumento, nas condi¢cdes a seguir
ajustadas:

SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE - DIVISAO TECNICA DE SUPRIMENTOS - SETOR DE ATAS DE REGISTRO DE PRECOS
Rua Dr. Siqueira Campos n® 176, 5° andar, Liberdade — Sdo Paulo — SP — CEP 01509-020
Tels.: (11) 5461-8897/8898 - (11) 5239-1887/1888/1889
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CLAUSULA SEGUNDA - DO PRECO
2.1 Os pregos registrados nesta Ata referem-se aos seguintes itens:

Item 01 - LEVOTIROXINA SODICA 50 MCG COMPRIMIDO
PRECO UNITARIO: R$ 0,0660/CP

MARCA: EUTHIROX 50MCG

FABRICANTE:MERCK S/A CD
EMBALAGEM/APRESENTACAO: CX C/ 50 CP
REGISTRO NO M.S: 1.0089.0202.064-2

PROCEDENCIA: ALEMANHA/MEXICO

Cddigo Supri: 1106400905100014

ltem 02 - LEVOTIROXINA SODICA 100 MCG COMPRIMIDO
PRECO UNITARIO: R$ 0,0680/CP

MARCA: EUTHIROX 100MCG

FABRICANTE:MERCK S/A CD
EMBALAGEM/APRESENTACAO: CX C/ 50 CP

REGISTRO NO M.S: 1.0089.0202.070-7

PROCEDENCIA: ALEMANHA/MEXICO

Caodigo Supri: 1106400905100081

2.2 O preco a ser pago pelo fornecimento realizado sera aquele registrado neste
instrumento, independentemente da data da entrega do objeto.

2.3 O preco registrado compreendera todos 0s custos necessarios a execuc¢ao do
objeto desta Ata de Registro de Preco, incluso frete até os locais de entrega.

CLAUSULA TERCEIRA — DO REAJUSTE DE PRECO

3.1 Os precos registrados e os contratos deles decorrentes poderdo ser
reajustados apo6s 1 (um) ano da data base fixada na Ata de Registro de
Precos.

3.2  Os precos registrados poderao ser adequados pela Comissao de Revisao de
Precos e Pedido de Reequilibrio Econdémico-Financeiro nos termos da
Portaria 083/2023/SMS.G, em funcdo da dindmica do mercado, com elevacao
ou reducéao de seu respectivo valor.

CLAUSULA QUARTA - VALIDADE DO REGISTRO DE PRECO
4.1. O prazo de vigéncia da presente Ata de Registro de Precos € de um ano,

prorrogavel por até igual periodo, nos termos do art. 99 do Decreto Municipal
n°® 62.100/2022, mediante o cumprimento satisfatério das obrigacdes da

SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE - DIVISAO TECNICA DE SUPRIMENTOS - SETOR DE ATAS DE REGISTRO DE PRECOS
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Detentora, bem como afericdo de vantagem técnica/econdmica mediante
pesquisa mercadoldgica.

4.1.1. O atendimento do item 4.1, nas hip6teses em que 0s contratos
decorrentes da utilizacdo de Ata de RP onerarem dotacdo orcamentéaria
referente & transferéncia de recursos de outro ente federativo, fica
condicionada a observacéao da legislacédo do respectivo 6rgéao.

CLAUSULA QUINTA - DAS CONDICOES DE FORNECIMENTO E DO PRAZO DE

ENTREGA

5.1.

O consumo médio estimado dos materiais, cujos precos sao registrados nesta

Ata, esté distribuido, pela ordem, entre as seguintes unidades requisitantes:

CONSUMO MEDIO ESTIMADO

MENSAL ANUAL
UNIDADES ITEM 01 ITEM 02 ITEM 01 ITEM 02
REDE HOSPITALAR 4.500 2.400 54.000 28.800
ATENCAO BASICA 4.500.000 | 2.600.000 | 54.000.000 | 31.200.000
COVISA 0 100 0 1.200
HMEC 300 100 3.600 1.200
HSPM 2.000 2.000 24.000 24.000
TOTAL GERAL 4.506.800 | 2.604.600 | 54.081.600 | 31.255.200

5.2 Os materiais deverdo ser entregues pela DETENTORA nos seguintes
enderecos:
UNIDADE SOLICITANTE ENDERECO TELS. (11)
AUTARQUIA Av. Jaguaré, 818 — Jaguaré/SP 3572-1752 /
REDE HOSPITALAR | HOSPITALAR CEP.: 05346-000 3572-1704 /
MUNICIPAL 3768-4797
Av. Jaguaré, 818 — Jaguaré/SP 3572-1752 /
ATENCAO BASICA éé“ﬂ?éﬁf'gag_os CEP.: 05346-000 3572-1704 /
3768-4797
Av. Jaguaré, 818 — Jaguaré/SP 3572-1752 /
COVISA COVISA CEP.: 05346-000 3572-1704 /
3768-4797
HMEC BI\EAII\\/I/II(E)QEEI\SA?RIID?A AV. Dep. Emilio Carlos, 3100 3986-1120/
' CEP 02720-200 3389-1085
SILVA
3397-8074 /
HSPM gI(EDS\F;IgéLR?D%BLI co | R Apeninos, 44 - CEP 01533-000 3209-1229/
R. Castro Alves, 60 CEP 01532-900 3397-
MUNICIPAL 7791
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A presente Ata de Registro de Precos ndo obriga a Administracao a firmar as
contratacdes de que dela poderdo avir, facultada a realizacdo de licitacdo
especifica para a aquisicdo pretendida, devidamente justificada, sendo
assegurada a DETENTORA a preferéncia em igualdade de condi¢des.

5.3.1 As unidades requisitantes deverdo certificar-se da conveniéncia de
utilizarem a presente ata de registro de preco, realizando prévia
pesquisa dos pregos correntes no mercado para fornecimento do
produto, nas mesmas condicdes previstas neste instrumento.

O contrato de fornecimento, apenas estara caracterizado apds o recebimento
pela DETENTORA das ordens de fornecimento, emitidas pelas unidades
requisitantes, as quais deverdo ter sido precedidas da emissdo da
competente nota de empenho apdés a publicacdo do despacho autorizatério no
D.O.C.

5.4.1 Quando cabivel a lavratura de termo de contrato, a DETENTORA
deverd passar recibo na coépia, enviada via e-mail, que
necessariamente lhe acompanhara, devolvendo-a também através de
e-mail, no prazo de 03 (trés) dias uteis, a unidade requisitante para que
seja juntada aos autos.

A entrega da nota de empenho e a assinatura do termo contratual (quando
este for exigivel) ficardo condicionadas a apresentacao, pela DETENTORA,
dos seguintes documentos, devidamente atualizados:

5.5.1 Prova de regularidade para com a Fazenda Federal, mediante a
apresentacao de Certiddo Conjunta de Débitos relativos a Tributos
Federais e a Divida Ativa da Uniéo;

5.5.2 Certificado de regularidade de situacao perante o Fundo de Garantia
do Tempo de Servico — FGTS;

5.5.3 Comprovagdo da inexisténcia de registro em nome da empresa junto
ao CADIN — Cadastro Informativo Municipal.

Caso necessario, a DETENTORA deve atualizar suas informac¢des no
cadastro de credores do municipio em tempo habil para emissao da Nota de
Empenho.

A requisicdo de compra e a ARP poderdo ser canceladas e o fornecedor
penalizado, em caso de demora na atualizacdo da documentacdo ou na
regularizacdo de qualquer situacdo impeditiva a realizagdo da compra.

A partir da notificacao formal, por meio eletrénico, informando a possibilidade
de cancelamento da requisicdo de compra e da ARP, a DETENTORA tera
dois dias uteis para regulariza¢do da documentacao;

SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE - DIVISAO TECNICA DE SUPRIMENTOS - SETOR DE ATAS DE REGISTRO DE PRECOS
Rua Dr. Siqueira Campos n® 176, 5° andar, Liberdade — Sdo Paulo — SP — CEP 01509-020
Tels.: (11) 5461-8897/8898 - (11) 5239-1887/1888/1889



5.9

5.10

5.11

5.12

5.13

5.14

5.15

5.16

ATA RP 776/25-SMS.G

(=4 PREFEITURA DE
a4 SAO PAULO

A DETENTORA estard obrigada a atender a todas as ordens de fornecimento,
expedidas durante a vigéncia da presente Ata de Registro de Preco, mesmo
gue a respectiva entrega esteja prevista para data posterior a de seu termo
final;

As ordens de fornecimento, juntamente com as notas de empenho, serdo
enviadas via e-mail, contendo data de expedicdo, quantidade pretendida,
preco unitario e total, local e prazo para entrega, carimbo e assinatura do
responsavel pela unidade requisitante;

5.10.1 Ao receber a ordem de fornecimento e a nota de empenho, via e-mail,
a DETENTORA devera delas passar recibo nas coOpias que
necessariamente |lhe acompanhardo, devolvendo-as também através
de e-mail, NA MESMA DATA DO RECEBIMENTO, a unidade
requisitante para que seja juntada aos autos dos processos de
requisicao e de liquidacédo e pagamento.

A DETENTORA ¢é responséavel por garantir as condicfes necessarias para
recebimento por meio eletrébnico das Ordens de Fornecimento, Notas de
Empenho e documentos equivalentes, atualizando seu endereco eletrénico
sempre que necessario;

O prazo méaximo para entrega do produto sera de 10 (dez) dias Uteis,
contados a partir do dia util seguinte ao envio da Ordem de Fornecimento por
meio eletrébnico a DETENTORA,;

5.12.1 0 descumprimento do prazo estipulado no item 5.12 dara ensejo a
aplicacao das multas contratualmente previstas;

A entrega do objeto na unidade requisitante devera ser acompanhada de nota
fiscal ou nota fiscal fatura, bem como da copia reprografica da ordem de
fornecimento e da nota de empenho;

As notas fiscais deverao conter os niumeros dos lotes correspondentes a cada
entrega, bem como a marca e o nome do fabricante do produto.

As unidades requisitantes ndo poderdo receber produto diferente daquele
objeto do registro de preco, sob pena de responsabilidade de quem tiver dado
causa ao fato.

Constatadas irregularidades no objeto entregue, a unidade requisitante
podera:

SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE - DIVISAO TECNICA DE SUPRIMENTOS - SETOR DE ATAS DE REGISTRO DE PRECOS
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5.16.1 Se disser respeito a especificacdo, rejeita-lo no todo ou em parte,
determinando sua substituigdo ou rescindindo a contratagdo, sem
prejuizo das penalidades cabiveis;

5.16.1.1 Na hipotese de substituicdo, a DETENTORA devera fazé-la
em conformidade com a indicagédo da Administracdo, no prazo
maximo de 05 (cinco) dias, contados da notificacdo por
escrito;

5.16.2 Se disser respeito a diferenca de quantidade ou de partes, determinar
sua complementacdo ou rescindir a contratacdo, sem prejuizo das
penalidades cabiveis;

5.16.2.1 Na hipotese de complementacdo, a DETENTORA devera fazé-
la em conformidade com a indicacdo da Administracéo, no prazo
méaximo de 05 (cinco) dias, contados da notificagdo por escrito,
mantido o preco inicialmente contratado.

O recebimento do objeto dar-se-a definitivamente, no prazo de 5 (cinco) dias
Uteis, contados a partir da entrega da fatura ou de documento equivalente,
uma vez verificado o atendimento integral da quantidade e das especificacdes
contratadas, mediante termo de recebimento definitivo ou recibo, firmado pelo
servidor responsavel.

O recebimento do material pelo 06Orgdo requisitante ndo exclui a
responsabilidade civil do fornecedor por vicios de quantidade ou qualidade do
produto verificadas posteriormente, garantindo-se ao 6rgdo requisitante as
faculdades previstas no art. 18 da Lei n® 8.078/90.

As embalagens deveréo ser acondicionadas conforme praxe do fabricante,
trazendo impressa a indicacdo quantitativa, qualitativa, nimero de lote, data
de fabricacéo e prazo de validade.

Os pedidos de prorrogacédo de prazo de entrega somente serdo analisados
pela Administracdo caso sejam requeridos até a data final prevista para a
entrega e desde que estejam instruidos com as devidas justificativas e
comprovagao.

5.20.1 Os pedidos instruidos em condicdes diversas das previstas
anteriormente serdo indeferidos de pronto.

CLAUSULA SEXTA — DA FORMA DE PAGAMENTO

6.1

O prazo de pagamento sera de 30 (trinta) dias, contados da data final do
adimplemento de cada fornecimento.
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Em havendo atraso no pagamento, por culpa exclusiva da SMS, os valores
devidos serdo acrescidos da respectiva compensacao financeira, mediante
requerimento expresso da DETENTORA, nos termos da Portaria SF n°® 05 de
05 de janeiro de 2012.

6.2.1 Para fins de célculo da compensacao financeira de que trata o
subitem 6.2, o valor do principal devido sera reajustado utilizando-se
o indice oficial de remuneracéo basica da caderneta de poupanca e
de juros simples no mesmo percentual de juros incidentes sobre a
caderneta de poupanca para fins de compensacao da mora (TR +
0,5% “pro-rata tempore”), observando-se, para tanto, o periodo
correspondente a data prevista para o pagamento e aquela data em
que o pagamento efetivamente ocorreu.

Para processar-se o pagamento, a DETENTORA devera submeter a unidade
requisitante a competente nota fiscal, acompanhada, copia reprografica da
nota de empenho e da respectiva ordem de fornecimento.

6.3.1 Nas hipoteses em que a DETENTORA deva proceder a ajustes da
documentacgdo necesséaria ao pagamento, o prazo sera interrompido
e reiniciara a partir da data em que se der a regularizacao.

O pagamento sera retido se houver pendéncias no CADIN.

Estando em termos a documentacdo apresentada, o pagamento devido sera
depositado na conta corrente que a DETENTORA devera manter no BANCO
DO BRASIL, conforme estabelecido no Decreto n°® 51.197, de 22 de janeiro de
2010.

6.5.1 Em sendo a unidade requisitante entidade autarquica, a forma de
pagamento sera a eleita pela administracdo indireta.

CLAUSULA SETIMA — DAS OUTRAS OBRIGACOES DA DETENTORA

7.1

7.2

A DETENTORA responsabilizar-se-4 por todos 0s prejuizos que porventura
ocasione a SMS ou a terceiros, em razao da execucao dos fornecimentos
decorrentes da presente Ata.

Por ocasido da entrega na unidade requisitante os produtos devem
apresentar validade equivalente a pelo menos 2/3 (dois tergos) do prazo de
validade total. Na hipétese de absoluta impossibilidade de cumprimento desta
condicdo, devidamente justificada e previamente avaliada pela instancia
gestora das Atas de Registro de Precos — Divisdo de Suprimentos / SMS-3, a
Secretaria podera, excepcionalmente, admitir a entrega, obrigando-se o
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fornecedor, quando acionado, a proceder a imediata substituicdo, a vista da
inviabilidade de utilizagdo dos materiais no periodo de validade.

A DETENTORA estara obrigada a atender a todos os pedidos efetuados
durante a vigéncia da presente Ata de Registro de Preco, ainda que o
fornecimento decorrente esteja previsto para ocorrer apés o término de sua
vigéncia.

A DETENTORA sera responsavel pela seguranca do trabalho de seus
empregados, em especial durante o transporte e descarga dos materiais.

A DETENTORA devera arcar com todos os encargos de sua atividade, sejam
eles trabalhistas, sociais, previdenciarios, fiscais ou comerciais.

A DETENTORA estara obrigada a comparecer, sempre que solicitada, a sede
da Unidade Requisitante, a fim de receber instrucdes, participar de reunides
ou para qualquer outra finalidade relacionada ao cumprimento de suas
obrigacdes.

A DETENTORA devera comunicar a SMS.3/Setor de Atas toda e qualquer
alteracao nos seus dados cadastrais, para atualizacéo.

DETENTORA devera observar todas as normas legais vigentes, obrigando-se
a manter, durante o prazo de vigéncia da presente Ata e dos respectivos
contratos, todas as condi¢cdes de habilitacdo e de participacdo exigidas no
procedimento licitatério que precedeu a celebracao deste ajuste.

Reserva-se o direito a Unidade Requisitante de solicitar a qualquer momento
amostras para analise, se e somente se, houver queixa técnica ou suspeita de
irregularidade, a fim de comprovar a qualidade do produto contratado,
subsidiando assim a opcao de andlise. O fornecedor deverd arcar com 0s
custos da analise, em laboratério da REBLAS (Rede Brasileira de
Laboratérios Analiticos em Saude), caso o medicamento ofertado apresente
suspeita de irregularidade. Os laudos emitidos serdo considerados suficientes
para exigir a substituicAo do produto quando o resultado da andlise for
desfavoravel, ou seja, diferente das especificacbes prometidas pelo
fabricante. Todo produto considerado impréprio ao uso sera encaminhado a
Vigilancia Sanitaria para a inutilizacdo nos termos legais.

CLAUSULA OITAVA — DAS PENALIDADES

8.1

Sao apliciveis as sanc¢bes e procedimentos previstos no Titulo IV, Capitulo |
da Lei Federal n°® 14.133/21 e Secéo Xl do Decreto Municipal n® 62.100/22.

8.1.1. As penalidades s6 deixardo de ser aplicadas nas seguintes hipoteses:
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a) Comprovacao, anexada aos autos, da ocorréncia de forca maior
impeditiva do cumprimento da obrigacéo; e/ou,

b) Manifestacdo da unidade requisitante, informando que o ocorrido
derivou de fatos imputéveis exclusivamente a Administragéao.

Ocorrendo recusa da adjudicataria em retirar/receber a nota de empenho,

dentro do prazo estabelecido neste Edital, sem justificativa aceita pela

Administragdo, garantido o direito prévio de citacdo e da ampla defesa, serdo

aplicadas:

a) Multa no valor de 20% (vinte por cento) do valor do ajuste se firmado
fosse;

b) Pena de impedimento de licitar e contratar pelo prazo de até 3 (trés) anos
com a Administracédo Publica, a critério da Prefeitura;

8.2.1. Incidird nas mesmas penas previstas neste subitem a empresa que
estiver impedida de firmar o ajuste pela ndo apresentacdo dos
documentos necessarios para tanto.

A licitante que ensejar o retardamento da execucdo do certame, inclusive em
razdo de comportamento inadequado de seus representantes, deixar de
entregar ou apresentar documentacéo falsa exigida neste edital, ndo mantiver
a proposta/lance, comportar-se de modo inidoneo, fizer declaragéo falsa ou
cometer fraude fiscal, se microempresa ou pequena empresa nao regularizar
a documentacao fiscal no prazo concedido para este fim, garantido o direito
prévio de citacdo e da ampla defesa, serdo aplicadas as penalidades referidas
nas alineas “a” e “b” do subitem 8.2 ou declarag&o de inidoneidade para licitar
ou contratar, a depender da natureza e gravidade da infracdo cometida e
peculiaridades do caso em concreto.

As penalidades poderao ainda ser aplicadas em outras hip6teses, nos termos
da Lei, garantido o direito prévio de citacdo e da ampla defesa, sendo que
com relacdo a multas serdo aplicadas como segue:

8.4.1 Multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor do ajuste, por
inexecucao total do objeto.

8.4.2 Multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor da parcela inexecutada,
por inexecugdao parcial do ajuste.

8.4.3 Multa de 1,0% (um por cento) sobre o valor do material ndo entregue
por dia de atraso, inclusive nas hipoteses de fixagdo de prazo para
substituicdo ou complementacéo, limitada a demora até o maximo
de 19 (dezenove) dias do prazo fixado, apds restara configurada
inexecucao do ajuste, parcial ou total a depender se o atraso se deu
em parte ou no todo.
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8.44 Multa de 5% (cinco por cento) sobre o valor do material entregue em
desacordo com as especificagdes do edital e do ajuste, sem prejuizo
de sua substituicdo, no prazo estabelecido.

8.4.5 Multa de 2% (dois por cento) sobre o valor do ajuste, por
descumprimento de qualquer das obrigacdes decorrentes do ajuste,
nao previstas nas demais disposi¢des desta clausula.

8.4.6 Multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor do contrato, por
rescisdo do ajuste decorrente de culpa da Contratada.

8.5 As sancodes séo independentes e a aplicagdo de uma nao exclui a das outras,
guando cabiveis.

8.6 Das decisbes de aplicacdo de penalidade, cabera recurso nos termos dos
artigos 166 e 167 da Lei Federal n°® 14.133/2021, observados os prazos nele
fixados, que devera ser dirigido a SMS-3 - Diretoria de Suprimentos, Rua Dr.
Siqueira Campos, 172, 52 andar, Liberdade, Cep 01509-020 — S&o Paulo —
SP, e protocolizado nos dias uteis, das 08h00 as 17h00.

8.6.1 N&o serdo conhecidos recursos enviados pelo correio, telex, fac-
simile, correio eletrénico ou qualquer outro meio de comunicacao,
se, dentro do prazo previsto em lei, a peca inicial original ndo tiver
sido protocolizada.

8.6.2 Caso a Contratante releve justificadamente a aplicacdo da multa ou
de qualquer outra penalidade, essa tolerancia ndo podera ser
considerada como modificadora de qualquer condicdo contratual,
permanecendo em pleno vigor todas as condi¢cdes deste Edital.

8.7 Os procedimentos de aplicacdo das penalidades de impedimento de licitar e
contratar e de declaracdo de inidoneidade para licitar e contratar serao
conduzidos por comissdo, nos termos do artigo 158, “caput” e § 1°, da Lei
Federal n® 14.133, de 2021

8.8  S&o aplicaveis a presente licitacdo e ao ajuste dela decorrente no que cabivel
for, inclusive, as sangdes penais estabelecidas na Lei Federal n° 14.133/2021.

CLAUSULA NONA — DO CANCELAMENTO DA PRESENTE ATA

9.1 A presente Ata de Registro de Preco podera ser cancelada, de pleno direito,
pela SMS, assegurado o contraditorio e a ampla defesa, quando a
DETENTORA:

SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE - DIVISAO TECNICA DE SUPRIMENTOS - SETOR DE ATAS DE REGISTRO DE PRECOS
Rua Dr. Siqueira Campos n® 176, 5° andar, Liberdade — Sdo Paulo — SP — CEP 01509-020
Tels.: (11) 5461-8897/8898 - (11) 5239-1887/1888/1889


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/l14133.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/l14133.htm

ATA RP 776/25-SMS.G

(=4 PREFEITURA DE
s« SAO PAULO

9.1.1 Descumprir as condicOes estabelecidas no presente instrumento ou
normas legais aplicaveis a espécie;

9.1.2 Nao firmar os contratos de fornecimentos ou deixar de dar
recebimento a nota de empenho e ordem de fornecimento nos prazos
previstos;

9.1.3 Na&o aceitar reduzir o preco registrado na hipGtese deste tornar-se
superior aos praticados no mercado;

9.1.4 Porrazbes de interesse publico, devidamente motivadas e justificadas
pela Administracéo;

9.1.5 Deixar de possuir qualquer das condicbes de habilitacdo e ou de
participacéo exigidas na licitacao;

9.1.6 Der causa a rescisdo administrativa dos ajustes decorrentes da Ata de
Registro de Precgos.

9.2 A comunicacdo do cancelamento do preco registrado, nas hipoteses previstas
nesta clausula, seré feita pessoalmente ou por correspondéncia com aviso de
recebimento.

9.3 Esta Ata de Registro de Preco podera ser rescindida nas hipéteses de
rescisdo dos contratos em geral, com as consequéncias legalmente previstas.

9.3.1 A Ata de Registro de Preco também podera ser rescindida na
hip6tese de caracterizacdo superveniente da prestacdo de trabalho
nas condicbes aludidas no 81°, do art. 1° da Lei municipal n°
15.944/2013.

CLAUSULA DECIMA — DAS DISPOSICOES GERAIS

10.1 Para a execugdo desta Ata de Registro de Precos, nenhuma das partes
podera oferecer, dar ou se comprometer a dar a quem quer que seja, ou
aceitar ou se comprometer a aceitar de quem quer que seja, tanto por conta
prépria quanto por intermédio de outrem, qualquer pagamento, doacéao,
compensacao, vantagens financeiras ou ndo financeiras ou beneficios de
gualquer espécie que constituam pratica ilegal ou de corrupcéo, seja de forma
direta ou indireta quanto ao objeto deste contrato, ou de outra forma a ele ndo
relacionada, devendo garantir, ainda, que seus prepostos e colaboradores
ajam da mesma forma.

10.2 Fica eleito o foro da comarca do Municipio de S&o Paulo para dirimir as
eventuais controvérsias decorrentes do presente ajuste.
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E por estarem de acordo, as partes Contratantes, foi por mim, Ana Lucia Fernandes
da Silva, lavrado o presente instrumento, que lido e achado conforme, é assinado
em duas vias de igual teor.

APARECIDO DUARTE  Assinado de forma digital
DE por APARECIDO DUARTE
OLIVEIRA:26385015300 DE OLIVEIRA:26385015300

APARECIDO DUARTE DE OLIVEIRA
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

DETENTORA:

MARIO Assinado de forma
KANASHIRO digital por MARIO

FILHO:1642857181 KANASHIRO
1 FILHO:16428571811

PARTNER FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Nome: Mario Kanashiro Filho

R.G.: 20.695.261-2

CPF: 164.285.718-11

Testemunhas:

ANA LUC'A Assinado de forma digital por

ANA LUCIA FERNANDES DA

FERNANDES DA SILVA
Dados: 2025.08.19 11:12:47

SILVA -03'00"

1) Nome: Ana Lucia Fernandes da Silva
R.G: 19.221.161-4

Assinado de forma digital por

ROSILDA ROSILDA GONGALVES BRUM
GONCALVES BRUM %zq(?g‘: 2025.08.19 11:13:07

2) Nome: Rosilda Gongalves Brum
R.G: 21.200.582.0
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ANEXO —|

TERMO DE REFERENCIA

MEDICAMENTOS ALOPATICOS INDUSTRIALIZADOS SOLIDOS:
LEVOTIROXINA SODICA 50 MCG COMPRIMIDO e LEVOTIROXINA SODICA 100 MCG
COMPRIMIDO

Tipo do Processo: Abertura para ATA RP

ITEM 01 -LEVOTIROXINA SODICA 50 MCG COMPRIMIDO

ESPECIFICACOES:

Levotiroxina sédica em comprimidos com 50 mcg, embalados em blister ou strip, conforme
constar no registro do produto. A embalagem deverd trazer externamente os dados de
identificac@o, niumero de lote, data de fabricacdo e data de validade.

CODIGO SUPRI: 1106400905100014

ITEM 02 - LEVOTIROXINA SODICA 100 MCG COMPRIMIDO

ESPECIFICACOES:

Levotiroxina sddica em comprimidos com 100 mcg, embalados em blister ou strip, conforme
constar no registro do produto. A embalagem devera trazer externamente os dados de
identificac@o, numero de lote, data de fabricacéo e data de validade.

CODIGO SUPRI: 1106400905100081

EMBALAGEM

1. Os produtos deverdo estar acondicionados em embalagens resistentes, lacradas e que
garantam a sua integridade até a utilizacdo; em conformidade com as caracteristicas
aprovadas pela Anvisa.

2. Os itens deverdo cumprir com a RDC n°® 768/2022 ou suas atualizacdes, que define as
regras para a rotulagem de medicamentos.

3. Em consonéncia com a forma farmacéutica pretendida, os medicamentos deverdo estar
acondicionados em embalagens secundarias (caixas de embarque) com as seguintes
limitacbes de unidades: comprimidos, capsulas e drdgeas com no maximo 600 unidades.
Granulados e envelopes com no maximo 100 unidades.

CONDICOES GERAIS

1. A empresa proponente deverd comprovar, através de coOpia autenticada, o Alvara
Sanitério (Licenga de Funcionamento) atualizado, ou Cadastramento definitivo da empresa
proponente, bem como de seu fornecedor imediato; emitido por 6rgdo da Vigilancia
Sanitaria.

2. Comprovar através de cOpia autenticada, a Autorizacdo de Funcionamento (AFE), da
empresa proponente, emitida pelo 6rgdo competente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa / MS.
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2.1 Tratando-se o objeto pretendido, de item integrante da PRT SVS/MS 344/1998 -
Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, a
empresa proponente devera apresentar a Autorizacdo Especial de Funcionamento (AE),
emitida pela pelo 6rgdo competente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa/
MS.

3. A empresa proponente devera estar em consonancia com a Lei n°® 5991/1973 ou suas
atualizacdes, que dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias. Devera apresentar
consonancia com a Lei n° 6360/1976 ou suas atualizagbes, que dispde sobre a Vigilancia
Sanitéria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias. Devera
apresentar consonancia com o Decreto n° 8077/2013 ou suas atualizagbes, que
regulamenta as condi¢bes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento
sanitario, o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitaria, dos
produtos de que trata a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e d& outras providéncias.

4. A empresa proponente devera estar em consonancia com a RDC n° 430/2020 ou suas
atualizacdes, que define as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte
de Medicamentos.

5. A proponente devera comprovar a regularidade do produto na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria ANVISA, através de cOpia autenticada do Registro ou da Isen¢éo, ou de
Notificacdo ou Cadastramento, ou ainda, se for o caso, comprovar que o produto ndo esta
sob controle sanitéario. Para comprovagéo também serdo aceitos prints de paginas do sitio
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, que estardo sujeitos a confirmacao
pela Comissdo Permanente de Licitacao.

6. Em caso de embalagem hospitalar, os medicamentos deverdo ser acompanhados de
bulas em quantidades suficientes para dispensagédo aos usuarios dos servigos de saude em
cumprimento a Lei Municipal n® 14.413 de 31 de maio de 2007. Para tanto, cada frasco,
bisnaga, adesivo, frasco-ampola, blister, strip ou estojo devera vir acompanhado de bula.
Em raz@o da dispensagdo por prescricdo e ndo por menor unidade (frasco, bisnaga,
adesivo, frasco-ampola, blister, strip ou estojo), para entrega efetiva das bulas de cada
compra em embalagem hospitalar, todos os medicamentos deverdo acompanhar no ato da
entrega de 30% de bulas sobre o quantitativo total de unidades de dispensacéo.

6.1 Tratando-se de medicamento sujeito a registro junto a Anvisa/MS, este devera estar em
concordancia com a RDC n° 753/2022 ou suas atualizacfes, que versa sobre o registro de
medicamentos de uso humano com principios ativos sintéticos e semissintéticos,
classificados como novos, inovadores, genéricos e similares; bem como a RDC n° 47/2009
ou suas atualizacfes, que define as regras para as bulas de medicamentos.

6.2 Tratando-se de medicamento de baixo risco, sujeito a notificacdo simplificada, este
devera estar congruente com a RDC n° 576/2021 e IN n° 106/2021 ou suas atualizagdes.

6.3. O item deverd estar regularizado junto ao Ministério da Saude/ Anvisa como
MEDICAMENTO.
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7. O medicamento ofertado devera contar com producdo congruente com a RDC n°
658/2022 ou suas atualizacdes, que define as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos.

8. Tratando-se de medicamento classificado como antimicrobianos de uso sob prescricao,
isolados ou em associacao, este devera estar em consonancia com a RDC n°® 471/2021 ou
suas atualizacbes que define os critérios para a prescricdo, dispensacdo, controle,
embalagem e rotulagem de medicamentos & base de substancias classificadas como
antimicrobianos de uso sob prescricéo, isoladas ou em associacdo, listadas em Instrucdo
Normativa especifica e IN n° 360/2025 ou suas atualizacdes, que define a lista de
substancias isoladas ou em associacdo utilizadas em medicamentos de uso sob prescrigdo
e retengéo da receita, de que trata a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 471, de 23
de fevereiro de 2021.

9. Tratando-se de medicamento sujeito a controle especial, este devera estar congruente
com a PRT SVS/MS 344/1998 ou suas atualizagdes - Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial e PRT SVS/MS 06/1999 ou suas
atualizagdes, que aprova a Instrugdo Normativa da Portaria SVS/MS n.° 344 de 12 de maio
de 1998 que instituiu o0 Regulamento Técnico das substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial.

10. Tratando-se de medicamento especifico, este devera estar consonante com a RDC n°
24/2011 e IN n° 09/2016 ou suas atualizacdes, que versam sobre o registro de
medicamentos especificos e as bulas padronizadas de medicamentos especificos.

11. A proposta devera estar acompanhada de todos os materiais necessarios (ilustracoes,
catalogos, rotulo, bula e manuais técnicos) que permitam a avaliagdo quanto a
compatibilidade do produto e embalagem ao edital.

12. Nao seréo aceitas propostas de medicamento manipulado.
13. O produto devera ter garantia contra defeitos de fabricagéo.

14. Em caso de suspeita de desvio de qualidade ou suspeita de irregularidade o fornecedor
devera arcar com o0s custos da analise, em laboratérios de controle de qualidade
acreditados junto ao Instituto de Pesquisas Tecnolégicas (IPT) ou INMETRO ou Rede
Brasileira de Laboratérios Analiticos de Saude (REBLAS). Os laudos emitidos serdo
considerados suficientes para exigir a substituicdo do produto quando o resultado da analise
for desfavoravel, ou seja, diferente das especificacdes definidas pelo fabricante

15. O produto fornecido pelas empresas vencedoras da(s) licitagdo(des), devem apresentar
em suas embalagens primarias e/ ou secundarias a expressdo PROIBIDA A VENDA AO
COMERCIO, conforme o Art.7° da Portaria n° 2814/1998 do Ministério da Satde e RDC n°
768/2022 ou suas atualizagoes.

15.1. Em atendimento a RDC 808/2023 ou suas atualizacdes, os rétulos das embalagens
secundarias dos medicamentos deverdo conter, na face lateral, a frase "PROIBIDA A
VENDA", em caixa alta." (NR), devendo o proponente apresentar declaracdo de
cumprimento a exigéncia junto a proposta.
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16. O produto devera atender a Lei n° 8078/90 (Cédigo de Defesa do Consumidor) e as
demais legisla¢ces pertinentes.

17. Em atendimento a RDC n° 625/2022 e suas atualiza¢ces, que versa sobre 0s requisitos
minimos relativos a obrigatoriedade, por parte das empresas detentoras de registros de
medicamentos, de comunicagdo da implementacdo da acdo de recolhimento de
medicamentos as autoridades sanitarias competentes e aos consumidores, em hipétese de
indicios suficientes ou comprovacdo de desvio de qualidade que representem risco, agravo
ou consequéncia a saude, bem como por ocasido de cancelamento de registro relacionado
a seguranca e eficacia; caberda a contratada proceder com a imediata comunicacdo a
contratante.

18. Por ocasido da entrega, os produtos devem apresentar validade equivalente a pelo
menos 2/3 (dois ter¢os) do prazo de validade total, ndo devendo esta ser inferior a 1 ano.
Na hip6tese de absoluta impossibilidade de cumprimento desta condicdo, devidamente
justificada e previamente avaliada pela Divisdo de Suprimentos SMS; a Secretaria podera,
excepcionalmente, admitir a entrega, obrigando-se o fornecedor, quando acionado, a
proceder a imediata substituicdo, a vista da inviabilidade de utilizacdo dos medicamentos no
periodo de validade.

19. Os medicamentos adquiridos pela Secretaria Municipal da Saude deverdo ser
acompanhados de laudos de andlise do fabricante para cada lote entregue e sempre que
necessario, a unidade requisitante podera solicitar as especificacées técnicas do produto
estabelecidas pelo fabricante como padréao de qualidade do medicamento.

20. As notas fiscais deverdo conter todos os numeros de lotes correspondentes as entregas.

21. Ser&d de responsabilidade da Contratada a apresentacdo da tecnologia proposta as
equipes de saude da Contratante; mediante requisicdo e anuéncia emitida pela Comisséo
de Avaliacao de Tecnologia em Saude (CATS).

22. Devera a empresa proponente, apresentar declaracdo que esta e o produto ofertado,
encontram-se em consonancia com todas as exigéncias editalicias e regulatérias vigentes.

23. A proponente devera apresentar atestado de capacidade técnica de acordo com as
informac0®es a seqguir: Atestado(s) de capacidade técnica, fornecido(s) por pessoa juridica de
direito publico ou privado que comprove(m) a aptiddo para o desempenho de atividade
pertinente ao objeto da licitagéo.

23.1. Para fins do disposto colocado, considera-se atividade pertinente ao objeto licitado o
fornecimento de MEDICAMENTO.

23.2. O(s) atestado(s) devera(ao) ser apresentado(s) em papel timbrado, original ou copia,
assinado(s) por autoridade ou representante de quem o(s) expediu, com a devida
identificacdo, ndo Ihe sendo exigido prazo de validade.

23.3. Entende-se por pertinente(s) e compativel(eis) o(s) atestado(s) que comprove(m) o
fornecimento, em quantidade (Anexo 1) correspondente a no minimo de 1 CMM (Consumo
Médio Mensal) do total estimado do objeto PARA CADA item.
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23.4. Sera admitido o somatorio de atestados para compor o quantitativo acima.

Qutras Consideracdes:

1. O prazo maximo para entrega do produto sera de 10 (dez) dias Gteis, contados da data
do recebimento pela DETENTORA de cada ordem de fornecimento.

LOCAIS DE ENTREGA:

UNIDADE SOLICITANTE ENDERECO TELS. (11)
AUTARQUIA Av. Jaguaré, 818 — Jaguaré/SP 3572-1752 /
REDE HOSPITALAR | HOSPITALAR CEP.: 05346-000 3572-1704 /
MUNICIPAL 3768-4797
Av. Jaguaré, 818 — Jaguaré/SP 3572-1752 /
ATENCAO BASICA é'é'\lfﬁéﬁ‘f'gagg CEP.: 05346-000 3572-1704 /
3768-4797
Av. Jaguaré, 818 — Jaguaré/SP 3572-1752 /
COVISA COVISA CEP.: 05346-000 3572-1704 /
3768-4797
HMME DR. MARIO o
AV. Dep. Emilio Carlos, 3100 3986-1120/
HMEC DE MORAES A. DA | c£p 02720-200 3389-1085
SILVA
3397-8074 /
HOSPITAL DO .
. R. Apeninos, 44 - CEP 01533-000 3209-1229/
HSPM SERVIDOR PUBLICO | o ~astr0 Alves, 60 CEP 01532-900 3397-
MUNICIPAL
7721
CONSUMO MEDIO ESTIMADO
MENSAL ANUAL
JERIES ITEM 01 ITEM 02 ITEM 01 ITEM 02
REDE HOSPITALAR 4.500 2.400 54.000 28.800
ATENCAO BASICA 4.500.000 | 2.600.000 | 54.000.000 | 31.200.000
COVISA 0 100 0 1.200
HMEC 300 100 3.600 1.200
HSPM 2.000 2.000 24.000 24.000
TOTAL GERAL 4.506.800 | 2.604.600 | 54.081.600 | 31.255.200

SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE - DIVISAO TECNICA DE SUPRIMENTOS - SETOR DE ATAS DE REGISTRO DE PRECOS
Rua Dr. Siqueira Campos n® 176, 5° andar, Liberdade — Sdo Paulo — SP — CEP 01509-020
Tels.: (11) 5461-8897/8898 - (11) 5239-1887/1888/1889




MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E A DIVIDA
ATIVA DA UNIAO

Nome: PARTNER FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
CNPJ: 28.123.417/0001-60

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que
nao constam pendéncias em seu nome, relativas a créditos tributarios administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscrigdes em Divida Ativa da Unido (DAU) junto a
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certiddo é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgaos e fundos publicos da administragéo direta a ele vinculados. Refere-se a situagédo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigcdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitacao desta certidao esta condicionada a verificacdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n°® 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 16:01:06 do dia 29/07/2025 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 25/01/2026.

Cddigo de controle da certidao: 80EB.5317.473F.6E2C

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



12/08/2025, 13:51 Consulta Regularidade do Empregador

CAIX

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrigao: 28.123.417/0001-60
Razao
Social:

Endereco: ROD RAPOSO TAVARES 10200 KM 102 GALPAO 10 / PQ RES FAZ IMPERIAL
/ SOROCABA / SP / 18052-775

PARTNER FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

A Caixa Econdomica Federal, no uso da atribuicdo que Ihe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situacdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranca de
quaisquer débitos referentes a contribuigbes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagbes com o FGTS.

Validade:08/08/2025 a 06/09/2025

Certificagdo Niumero: 2025080814364927895300

Informacao obtida em 12/08/2025 13:51:17

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificacdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/listaEmpregadores.jsf
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- ﬂ, PREFEITURA DA CIDADE DE

SAO PAULO

CADASTRO INFORMATIVO MUNICIPAL - CADIN

Comprovante de I nexisténcia de Registros

N&o foram encontradas pendéncias inscritas no Cadastro Informativo Municipal — CADIN para Pessoa
Juridica abaixo qualificada na data e hora indicada:

CNPJ Raiz: 43.943.781/0000-00 Data: 15/08/2025
Razédo Social: ASSOCIACAO TONKIRI VOA Hora: 16:54:06

NUmero de Controle: 2025-0815-0232-9391

Artigo 7° da Lei Municipal n® 14.094, de 06 de dezembro de 2005: "A inexisténcia de registro no CADIN
MUNICIPAL né&o configura reconhecimento de regularidade de situagédo, nem elide a apresentacédo dos
documentos exigidos em lei, decreto e demais atos normativos."

Este comprovante é expedido gratuitamente. Sua autenticidade podera ser confirmada no Portal CADIN
da Secretaria Municipal Fazenda do Municipio de Sao Paulo, no endereco:
http://www.prefeitura.sp.gov.br/cadin/ por meio do c6digo: 2025-0815-0232-9391.

15/08/2025 16:54:07 Péagina 1 de 1
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170,71; Triénio 60% (Lei n° 1608/90) R$ 102,43; no Total (Salario Mi- sentadoria do(a) servidor(a) MARGARIDA DE FRANCA MONTEIRO, tricula n° 922.605-1, ID. n° 4215787-0, Classe “A - IX". Retificando-se
nimo Federal MP lei n° 1.091/2022) R$ 1.212,00. Processo:SEI-E- matricula n° 812.974-4, ID n° 3146327-4, a quem se refere o presente o despacho de 05/01/2023, publicado no D.O. de 09/01/2023. Ficam
08/008/996/2017. Ato. Tendo em vista o voto do Tribunal de Contas do Estado do Rio fixados, pela média remuneratéria, conforme § 3 do 40 da Cons-

de Janeiro no processo TCE/RJ 102.120-5/2023, oficio PRS/SSE/CGC tituicdo Federal (redagdo dada pela EC n° 41/2003 c/c art. 2° da
ATO DE 07/11/2022 - PUBLICADO NO D.O DE 10/11/2022 - Tendo 12232/2023 o que importa sejam mantidos os demais termos. EC 90/2022), a partir de 10/11/2022. Ultima Remuneragdo Atribui-

em vista o que consta no processo n° SEI-080001/020796/2022, fica

da ao cargo R$ 1.649,64; Média Apurada R$ 1.127,36; Propor-

retificada para artigo 40, § 1°, inciso Ill, alinea “b” da Constituigdo Fe- ATO DE 07/11/2022 - PUBLICADO NO D.O DE 10/11/2022 - MAR- cionalidade 6.023/10950 (dias) no total R$ 620,10. Processo:
deral, c/c art. 2° da EC 90/2021, a fundamentagdo no ato de apo- GARIDA DE FRANGA MONTEIRO, Auxiliar de Enfermagem, ma- SEI-080001/020796/2022.

Id: 2596844
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE _ Atividade: Fabricar, Importar, Distribuir, Exportar, Embalar, Reembalar, Armazenar, Expedir E Trans-
SUBSECRETARIA DE V|G|LAN'C|A E ATENCAO ortar Produtos Para A Saude.
PRIMARIA A SAUDE ) Licenca: 504/2024
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA
ATO DA SUPERINTENDENTE Empresa: Plast Labor Ind. E Com. De Equip. Hosp. E Laborat. Ltda.
Endereco: Rua Arraias, N° 88 - Curicica - Rio De Janeiro - RJ.
PORTARIA SUVISA N° 4028 DE 12 DE SETEMBRO DE 2024 CNPJ: 31.864.051/0001-95
Proc. n°: E-08/001/004.314/2015
CONCEDE REVALIDAGAO DE LICENGA DE FUNCIONAMENTO DE ESTABELE- Atividade: Fal?ricar, Importar, Distribuir, Embalar, Armazenar, Expedir, Transportar E Produtos Para A
Saude.
CIMENTO. -
Licenca: 505/2024
A SUPERINTENDENTE DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso de suas atribuigdes legais, tendo em vista
0 que consta no processo SEI-080001/027858/2024, e Empresa: Distribuidora Montenegro Actcar, Alcool E Cereais Ltda - Montenegro.
CONSIDERANDO: Endereco: Avenida Calombé, N° 1.312 - Figueiras - Duque De Caxias - RJ.
. CNPJ: 29.121.720/0001-97
=0 Artlgo 2° do Decreto n° 1754 de 14/03/78, Proc. n°: E-08/101.281/2002
Atividade: Fabricar Saneantes Domissanitarios.
- 0 Decreto n° 45239 de 30/04/2015; Licenca: 506/2024
- 0 Decreto n° 45394 de 02/10/2015;
RESOLVE: Empresa: Lifetex Industria E Comércio Ltda.
Art.1° - Conceder Revalidagdo de Licenca de Funcionamentos aos estabelecimentos abaixo menciona- Endereco: Rua Ana Neri, N° 1784 / 1798 E 1802 - Riachuelo - Rio De Janeiro - RJ.
dos: ICNPJ: 01.279.711/0001-00
Proc. n°: E-08/112.969/1998
Empresa Chembio Diagnostics Brazil Ltda. |Atividade: Fabricar, Distribuir E Transportar Produtos Para A Saude.
Endereco: Estrada Dos Bandeirantes, N° 11742 / Parte - Vargem Pequena - Rio De Janeiro - RJ. Licenca: 507/2024
CNPJ: 09.449.181/0001-02
Proc. n% £-08/100.318/2011 — - . : Empresa: EMSA Equipamentos Médicos Ltda.
Atividade: Fabricar, Importar, Exportar E Distribuir Kits Para Diagnéstico De Uso In Vitro. Endereco: Rua Gotemburgo, N° 253 - S&o Cristévao - Rio De Janeiro - RJ.
Licenca: #94/2024 ICNPJ: 32.569.261/0002-02
Proc. n° E-08/101.806/2008
Atividade: Fabricar E Importar Produtos Para A Saude.
Empresa Bioxxi Servicos De Esterilizacdo Ltda. Licenca: 508/2024
Endereco: Rua Chantecler, N° 26 - Sao Cristévdo - Rio De Janeiro - RJ.
CNPJ: 27.721.364/0001-17 Empresa: Assut Europe Latino América Importagdo E Exportagao Ltda.
Proc. n°: E-08/118.265/1981 Endereco: Rua Professor Alfredo Gomes, N° 18 - Botafogo - Rio De Janeiro - RJ.
Atividade: Esterilizar, Processar, Reprocessar E Transportar ( Produtos Para A Saude Hospitalares). CNPJ: 07.032.636/0001-64
Esterilizar E Processar ( Produtos Para A Saude De Industria). Proc. n°: E-08/015.915/2015
Licenca: 195/2024 Atividade: Fabricar, Importar, Exportar, Distribuir, Embalar, Reembalar, Armazenar E Expedir Produ-
tos Para A Saude.
Licenca: 509/2024
Empresa Glaxosmithkline Brasil Ltda.
Endereco: Estrada Dos Bandeirantes, N° 8464 - Jacarepagua - Rio De Janeiro - RJ. Empresa: Biomérieux Industria E Comércio De Produtos Laboratoriais Ltda.
CNPJ: 133.247.743/0001-10 Endergco: Estrada Do Mapua, N° 491 / Lote 01 - Taquara - Rio De Janeiro - RJ.
Proc. n®: E-08/106.939/1971 CNP.J. 33.040.635/0001-7 1
Atividade: Embalar, Exportar, Importar, Armazenar E Expedir Medicamentos Sujeitos Ao Regime Es Proc. n® E-08/109.990/1978
i ) bajar, Exp . P » /rmazenar xpedir car ujel c9i i Atividade: Fabricar, Importar, Exportar E Distribuir Produtos Para A Saude.
pecial De Controle; Importar Insumos Farmacéuticos Sujeitos Ao Regime Especial De Licenca: 510/2024
Controle. :
Licenca: A96/2024 Art. 2° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.
Rio de Janeiro, 12 de setembro de 2024
Empresa Glaxosmithkline Brasil Ltda.

Endereco: Estrada Dos Bandeirantes, N° 8464 - Jacarepagua - Rio De Janeiro - RJ.
CNPJ: 133.247.743/0001-10

HELEN KELLER SARAIVA E SILVA BARRETO

Superintendente de Vigilancia Sanitaria
Id: 2596850

Endereco: Estrada Dos Bandeirantes, N° 1099 - Jacarepagua - Rio De Janeiro - RJ.

CNPJ: 33.069.212/0001-84

Proc. n°: E-08/111.539/1975

|Atividade: Fabricar, Distribuir, Importar, Exportar, Embalar, Reembalar Medicamentos Sujeitos A Con-
trole Especial; Importar Insumos Farmacéuticos Sujeitos A Controle Especial.

Licenca: 501/2024

Empresa: Merck SA.
Endereco: Estrada Dos Bandeirantes, N° 1099 - Jacarepagud - Rio De Janeiro - RJ.
CNPJ: 33.069.212/0001-84

o. ~ .
i{."% r:j'_ EOSI ]06'?539/ 1371 R Exoodi Medi P ——— = SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE _
ividade: mbalar, Exportar, Importar, Armazenar e Expedir Medicamentos Importar Insumos Far- SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA E ATENGAO
macéuticos. PRIMARIA A SAUDE .
Licenca: 497/2024 SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA
Empresa: Merck SA. ATO DA SUPERINTENDENTE
] i o 3 - - Ri
Endereco: E:ﬁr:i?: _ng Bandeirantes, N° 1700 / Galpdo 03 Armz 108 A 113 - Taquara - Rio De PORTARIA SUVISA N° 4029 DE 17 DE SETEMBRO DE 2024
CNPJ: 33.069.212/0012-37 CONCEDE LICENGA INICIAL DE FUNCIONAMENTO DE ESTABELECIMENTO.
Proc. n°: E-08/100.782/2012
|Atividade: Armazenar E Expedir Medicamentos Sujeitos A Regime De Controle Especial. A SUPERINTENDENTE DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso de suas atribuicdes legais, tendo em vista
Licenca: 198/2024 0 que consta no processo SEI-080001/028300/2024, e
- CONSIDERANDO:
- 0 Artigo 2° do Decreto n° 1754 de 14/03/78;
Empresa: Merck SA.
Enderego: Estrada Dos Bandeirantes, N° 1700 / Galpdo 03 Armz 108 A 113 - Taquara - Rio De - o Decreto n° 45239 de 30/04/2015;
Janeiro - RJ.
CNPJ: 33.069.212/0012-37 - 0 Decreto n° 45394 de 02/10/2015;
Proc. n°: E-08/100.782/2012 RESOLVE:
Atividade: Armazenar e Expedir Medicamentos.
Licenca: 499/2024 Art.1° - Conceder Licencga Inicial de Funcionamentos ao estabelecimento abaixo mencionado:
Empresa RSP Industria E Comércio Ltda.
Endereco: Rua Doutor Odilon Benevolo, N° 00163 - Benfica - Rio De Janeiro - RJ.
Empresa: Merck SA. CNPJ: 44.287.477/0001-75
Endereco: Estrada Dos Bandeirantes, N° 1099 - Jacarepagua - Rio De Janeiro - RJ. Proc. N°: Sei-080001/007198/2024
CNPJ: 33.069.212/0001-84 IAtividade: Fabricar Produtos De Higiene Pessoal, Perfumes E Cosméticos.
Proc. n°: E-08/111.539/1975 Licenca: 511/2024
|Atividade: Fabricar, Distribuir, Importar, Exportar, Embalar E Reembalar Medicamentos; Importar In-
sumos Farmacéuticos. Art. 2° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.
Licenca: 500/2024
Rio de Janeiro, 17 de setembro de 2024
HELEN KELLER SARAIVA E SILVA BARRETO
Empresa: Merck SA. Superintendente de Vigilancia Sanitaria

Id: 2596851

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE _
SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA E ATENGAO
PRIMARIA A SAUDE )
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

ATO DA SUPERINTENDENTE
PORTARIA SUVISA N° 4030 DE 17 DE SETEMBRO DE 2024

AUTORIZA AQUISIGAO DO MEDICAMENTO NO AMBITO DO ESTADO DO RIO DE
JANEIRO.

A SUPERINTENDENTE DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso de suas atribuicdes legais, tendo em vista
0 que consta no processo SEI-080001/028300/2024, e

Proc. n°: E-08/001/003.500/2016 CONSIDERANDO:

Atividade: Fabricar, Importar, Exportar e Embalar Insumo Farmacéutico Nao Ativo. ’

Licenca: 502/2024 - 0 Artigo 25° da Portaria SVS/MS n° 344 de 12/05/98 publicada no DOU de 01/02/1999;
- 0 Requerimento n° 051.352/2024 de 12/09/2024, do estabelecimento SOCIEDADE PORTUGUESA DE
BENEFICENCIA DE CAMPOS, CNPJ: 28.961.084/0001-49, Rua Bar&o De Miracema, N° 140/142 - Cen-

Empresa: D-Med Material Médico Laboratorial Ltda. }\Dl(i)sép?oasrtnoﬁogeDZOSs n?é)gytgczaggsm—cgj, solicitando a autorizagéo de aquisicdo de medicamento a base de

. 0 - ] - 1 1 -

Ender.eco. Rua Vaz Da Costa N° 103 - Inhaima - Rio De Janeiro - RJ. - o Parecer Técnico da Coordenagdo de Vigilancia e Fiscalizagdo de Servigo de Saude, da Superin-

CNPJ: 40.159.576/0001-10 tendéncia de Vigilancia Sanitaria desta Secretaria de Estado de Saude;

Proc. n°: E-08/006.309/2014 RESOLVE:

Atividade: Reembalar, Importar E Distribuir Produtos Para A Saude. :

; . Art.1° - Autorizar a aquisicdo de 350 comprimidos de medicamento a base de Misoprostol de 25 mcg e

Licenca: 503/2024 . 0 : 4 - o )
75 comprimidos de medicamento a base de Misoprostol 200 mcg, para utilizagdo pelo estabelecimento
SOCIEDADE PORTUGUESA DE BENEFICENCIA DE CAMPOS, CNPJ: 28.961.084/0001-49, Rua Baréo
De Miracema, N° 140/142 - Centro - Campos Dos Goytacazes - RJ.

Empresa: Silimed - Industria De Implantes Ltda. Art. 2° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

Endereco: Rod Washington Luiz, N° Sitio 20 Area A Sitio 21 Area B - Vila Actura - Duque De Ca- Rio de Janeiro. 17 de setembro de 2024

xias - RJ. ’
CNPJ: 29.503.802/0015-00 HELEN KELLER SARAIVA E SILVA BARRETO
Proc. n° _ |Sei-080001/022783/2020 uperintendente de Vigliancia saniaria Id: 2596852
- ” A IMPRENSA OFICIAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO garante a autenticidade deste
' | '||mpren53 Dﬁcial {: ’;ﬁ'ﬂ&'m documento, quando visualizado diretamente no portal www.io.rj.gov.br.
DO BSTADG DO RS DE JANEIRG Assinado digitalmente em Sexta-feira, 27 de Setembro de 2024 as 03:16:42 -0300.

DOCUMENTO ASSINADO DIGTALMENTE
A assinatura ndo possul validade quando impresso.

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por JULIANA VIEIRA CAVALCANTE DA SILVA, em sexta-feira, 27 de setembro de 2024 11:20:05 GMT-03:00, CNS: 08.890-6 - 2° OFICIO DE NOTAS/RJ, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera

ser confirmada no endereco eletronico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticagdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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170,71; Triénio 60% (Lei n° 1608/90) R$ 102,43; no Total (Salario Mi- sentadoria do(a) servidor(a) MARGARIDA DE FRANCA MONTEIRO, tricula n° 922.605-1, ID. n° 4215787-0, Classe “A - IX". Retificando-se
nimo Federal MP lei n° 1.091/2022) R$ 1.212,00. Processo:SEI-E- matricula n° 812.974-4, ID n° 3146327-4, a quem se refere o presente o despacho de 05/01/2023, publicado no D.O. de 09/01/2023. Ficam
08/008/996/2017. Ato. Tendo em vista o voto do Tribunal de Contas do Estado do Rio fixados, pela média remuneratéria, conforme § 3 do 40 da Cons-

de Janeiro no processo TCE/RJ 102.120-5/2023, oficio PRS/SSE/CGC tituicdo Federal (redagdo dada pela EC n° 41/2003 c/c art. 2° da
ATO DE 07/11/2022 - PUBLICADO NO D.O DE 10/11/2022 - Tendo 12232/2023 o que importa sejam mantidos os demais termos. EC 90/2022), a partir de 10/11/2022. Ultima Remuneragdo Atribui-

em vista o que consta no processo n° SEI-080001/020796/2022, fica

da ao cargo R$ 1.649,64; Média Apurada R$ 1.127,36; Propor-

retificada para artigo 40, § 1°, inciso Ill, alinea “b” da Constituigdo Fe- ATO DE 07/11/2022 - PUBLICADO NO D.O DE 10/11/2022 - MAR- cionalidade 6.023/10950 (dias) no total R$ 620,10. Processo:
deral, c/c art. 2° da EC 90/2021, a fundamentagdo no ato de apo- GARIDA DE FRANGA MONTEIRO, Auxiliar de Enfermagem, ma- SEI-080001/020796/2022.

Id: 2596844
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE _ Atividade: Fabricar, Importar, Distribuir, Exportar, Embalar, Reembalar, Armazenar, Expedir E Trans-
SUBSECRETARIA DE V|G|LAN'C|A E ATENCAO ortar Produtos Para A Saude.
PRIMARIA A SAUDE ) Licenca: 504/2024
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA
ATO DA SUPERINTENDENTE Empresa: Plast Labor Ind. E Com. De Equip. Hosp. E Laborat. Ltda.
Endereco: Rua Arraias, N° 88 - Curicica - Rio De Janeiro - RJ.
PORTARIA SUVISA N° 4028 DE 12 DE SETEMBRO DE 2024 CNPJ: 31.864.051/0001-95
Proc. n°: E-08/001/004.314/2015
CONCEDE REVALIDAGAO DE LICENGA DE FUNCIONAMENTO DE ESTABELE- Atividade: Fal?ricar, Importar, Distribuir, Embalar, Armazenar, Expedir, Transportar E Produtos Para A
Saude.
CIMENTO. -
Licenca: 505/2024
A SUPERINTENDENTE DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso de suas atribuigdes legais, tendo em vista
0 que consta no processo SEI-080001/027858/2024, e Empresa: Distribuidora Montenegro Actcar, Alcool E Cereais Ltda - Montenegro.
CONSIDERANDO: Endereco: Avenida Calombé, N° 1.312 - Figueiras - Duque De Caxias - RJ.
. CNPJ: 29.121.720/0001-97
=0 Artlgo 2° do Decreto n° 1754 de 14/03/78, Proc. n°: E-08/101.281/2002
Atividade: Fabricar Saneantes Domissanitarios.
- 0 Decreto n° 45239 de 30/04/2015; Licenca: 506/2024
- 0 Decreto n° 45394 de 02/10/2015;
RESOLVE: Empresa: Lifetex Industria E Comércio Ltda.
Art.1° - Conceder Revalidagdo de Licenca de Funcionamentos aos estabelecimentos abaixo menciona- Endereco: Rua Ana Neri, N° 1784 / 1798 E 1802 - Riachuelo - Rio De Janeiro - RJ.
dos: ICNPJ: 01.279.711/0001-00
Proc. n°: E-08/112.969/1998
Empresa Chembio Diagnostics Brazil Ltda. |Atividade: Fabricar, Distribuir E Transportar Produtos Para A Saude.
Endereco: Estrada Dos Bandeirantes, N° 11742 / Parte - Vargem Pequena - Rio De Janeiro - RJ. Licenca: 507/2024
CNPJ: 09.449.181/0001-02
Proc. n% £-08/100.318/2011 — - . : Empresa: EMSA Equipamentos Médicos Ltda.
Atividade: Fabricar, Importar, Exportar E Distribuir Kits Para Diagnéstico De Uso In Vitro. Endereco: Rua Gotemburgo, N° 253 - S&o Cristévao - Rio De Janeiro - RJ.
Licenca: #94/2024 ICNPJ: 32.569.261/0002-02
Proc. n° E-08/101.806/2008
Atividade: Fabricar E Importar Produtos Para A Saude.
Empresa Bioxxi Servicos De Esterilizacdo Ltda. Licenca: 508/2024
Endereco: Rua Chantecler, N° 26 - Sao Cristévdo - Rio De Janeiro - RJ.
CNPJ: 27.721.364/0001-17 Empresa: Assut Europe Latino América Importagdo E Exportagao Ltda.
Proc. n°: E-08/118.265/1981 Endereco: Rua Professor Alfredo Gomes, N° 18 - Botafogo - Rio De Janeiro - RJ.
Atividade: Esterilizar, Processar, Reprocessar E Transportar ( Produtos Para A Saude Hospitalares). CNPJ: 07.032.636/0001-64
Esterilizar E Processar ( Produtos Para A Saude De Industria). Proc. n°: E-08/015.915/2015
Licenca: 195/2024 Atividade: Fabricar, Importar, Exportar, Distribuir, Embalar, Reembalar, Armazenar E Expedir Produ-
tos Para A Saude.
Licenca: 509/2024
Empresa Glaxosmithkline Brasil Ltda.
Endereco: Estrada Dos Bandeirantes, N° 8464 - Jacarepagua - Rio De Janeiro - RJ. Empresa: Biomérieux Industria E Comércio De Produtos Laboratoriais Ltda.
CNPJ: 133.247.743/0001-10 Endergco: Estrada Do Mapua, N° 491 / Lote 01 - Taquara - Rio De Janeiro - RJ.
Proc. n®: E-08/106.939/1971 CNP.J. 33.040.635/0001-7 1
Atividade: Embalar, Exportar, Importar, Armazenar E Expedir Medicamentos Sujeitos Ao Regime Es Proc. n® E-08/109.990/1978
i ) bajar, Exp . P » /rmazenar xpedir car ujel c9i i Atividade: Fabricar, Importar, Exportar E Distribuir Produtos Para A Saude.
pecial De Controle; Importar Insumos Farmacéuticos Sujeitos Ao Regime Especial De Licenca: 510/2024
Controle. :
Licenca: A96/2024 Art. 2° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.
Rio de Janeiro, 12 de setembro de 2024
Empresa Glaxosmithkline Brasil Ltda.

Endereco: Estrada Dos Bandeirantes, N° 8464 - Jacarepagua - Rio De Janeiro - RJ.
CNPJ: 133.247.743/0001-10

HELEN KELLER SARAIVA E SILVA BARRETO

Superintendente de Vigilancia Sanitaria
Id: 2596850

Endereco: Estrada Dos Bandeirantes, N° 1099 - Jacarepagua - Rio De Janeiro - RJ.

CNPJ: 33.069.212/0001-84

Proc. n°: E-08/111.539/1975

|Atividade: Fabricar, Distribuir, Importar, Exportar, Embalar, Reembalar Medicamentos Sujeitos A Con-
trole Especial; Importar Insumos Farmacéuticos Sujeitos A Controle Especial.

Licenca: 501/2024

Empresa: Merck SA.
Endereco: Estrada Dos Bandeirantes, N° 1099 - Jacarepagud - Rio De Janeiro - RJ.
CNPJ: 33.069.212/0001-84

o. ~ .
i{."% r:j'_ EOSI ]06'?539/ 1371 R Exoodi Medi P ——— = SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE _
ividade: mbalar, Exportar, Importar, Armazenar e Expedir Medicamentos Importar Insumos Far- SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA E ATENGAO
macéuticos. PRIMARIA A SAUDE .
Licenca: 497/2024 SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA
Empresa: Merck SA. ATO DA SUPERINTENDENTE
] i o 3 - - Ri
Endereco: E:ﬁr:i?: _ng Bandeirantes, N° 1700 / Galpdo 03 Armz 108 A 113 - Taquara - Rio De PORTARIA SUVISA N° 4029 DE 17 DE SETEMBRO DE 2024
CNPJ: 33.069.212/0012-37 CONCEDE LICENGA INICIAL DE FUNCIONAMENTO DE ESTABELECIMENTO.
Proc. n°: E-08/100.782/2012
|Atividade: Armazenar E Expedir Medicamentos Sujeitos A Regime De Controle Especial. A SUPERINTENDENTE DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso de suas atribuicdes legais, tendo em vista
Licenca: 198/2024 0 que consta no processo SEI-080001/028300/2024, e
- CONSIDERANDO:
- 0 Artigo 2° do Decreto n° 1754 de 14/03/78;
Empresa: Merck SA.
Enderego: Estrada Dos Bandeirantes, N° 1700 / Galpdo 03 Armz 108 A 113 - Taquara - Rio De - o Decreto n° 45239 de 30/04/2015;
Janeiro - RJ.
CNPJ: 33.069.212/0012-37 - 0 Decreto n° 45394 de 02/10/2015;
Proc. n°: E-08/100.782/2012 RESOLVE:
Atividade: Armazenar e Expedir Medicamentos.
Licenca: 499/2024 Art.1° - Conceder Licencga Inicial de Funcionamentos ao estabelecimento abaixo mencionado:
Empresa RSP Industria E Comércio Ltda.
Endereco: Rua Doutor Odilon Benevolo, N° 00163 - Benfica - Rio De Janeiro - RJ.
Empresa: Merck SA. CNPJ: 44.287.477/0001-75
Endereco: Estrada Dos Bandeirantes, N° 1099 - Jacarepagua - Rio De Janeiro - RJ. Proc. N°: Sei-080001/007198/2024
CNPJ: 33.069.212/0001-84 IAtividade: Fabricar Produtos De Higiene Pessoal, Perfumes E Cosméticos.
Proc. n°: E-08/111.539/1975 Licenca: 511/2024
|Atividade: Fabricar, Distribuir, Importar, Exportar, Embalar E Reembalar Medicamentos; Importar In-
sumos Farmacéuticos. Art. 2° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.
Licenca: 500/2024
Rio de Janeiro, 17 de setembro de 2024
HELEN KELLER SARAIVA E SILVA BARRETO
Empresa: Merck SA. Superintendente de Vigilancia Sanitaria

Id: 2596851

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE _
SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA E ATENGAO
PRIMARIA A SAUDE )
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

ATO DA SUPERINTENDENTE
PORTARIA SUVISA N° 4030 DE 17 DE SETEMBRO DE 2024

AUTORIZA AQUISIGAO DO MEDICAMENTO NO AMBITO DO ESTADO DO RIO DE
JANEIRO.

A SUPERINTENDENTE DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso de suas atribuicdes legais, tendo em vista
0 que consta no processo SEI-080001/028300/2024, e

Proc. n°: E-08/001/003.500/2016 CONSIDERANDO:

Atividade: Fabricar, Importar, Exportar e Embalar Insumo Farmacéutico Nao Ativo. ’

Licenca: 502/2024 - 0 Artigo 25° da Portaria SVS/MS n° 344 de 12/05/98 publicada no DOU de 01/02/1999;
- 0 Requerimento n° 051.352/2024 de 12/09/2024, do estabelecimento SOCIEDADE PORTUGUESA DE
BENEFICENCIA DE CAMPOS, CNPJ: 28.961.084/0001-49, Rua Bar&o De Miracema, N° 140/142 - Cen-

Empresa: D-Med Material Médico Laboratorial Ltda. }\Dl(i)sép?oasrtnoﬁogeDZOSs n?é)gytgczaggsm—cgj, solicitando a autorizagéo de aquisicdo de medicamento a base de

. 0 - ] - 1 1 -

Ender.eco. Rua Vaz Da Costa N° 103 - Inhaima - Rio De Janeiro - RJ. - o Parecer Técnico da Coordenagdo de Vigilancia e Fiscalizagdo de Servigo de Saude, da Superin-

CNPJ: 40.159.576/0001-10 tendéncia de Vigilancia Sanitaria desta Secretaria de Estado de Saude;

Proc. n°: E-08/006.309/2014 RESOLVE:

Atividade: Reembalar, Importar E Distribuir Produtos Para A Saude. :

; . Art.1° - Autorizar a aquisicdo de 350 comprimidos de medicamento a base de Misoprostol de 25 mcg e

Licenca: 503/2024 . 0 : 4 - o )
75 comprimidos de medicamento a base de Misoprostol 200 mcg, para utilizagdo pelo estabelecimento
SOCIEDADE PORTUGUESA DE BENEFICENCIA DE CAMPOS, CNPJ: 28.961.084/0001-49, Rua Baréo
De Miracema, N° 140/142 - Centro - Campos Dos Goytacazes - RJ.

Empresa: Silimed - Industria De Implantes Ltda. Art. 2° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

Endereco: Rod Washington Luiz, N° Sitio 20 Area A Sitio 21 Area B - Vila Actura - Duque De Ca- Rio de Janeiro. 17 de setembro de 2024

xias - RJ. ’
CNPJ: 29.503.802/0015-00 HELEN KELLER SARAIVA E SILVA BARRETO
Proc. n° _ |Sei-080001/022783/2020 uperintendente de Vigliancia saniaria Id: 2596852
- ” A IMPRENSA OFICIAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO garante a autenticidade deste
' | '||mpren53 Dﬁcial {: ’;ﬁ'ﬂ&'m documento, quando visualizado diretamente no portal www.io.rj.gov.br.
DO BSTADG DO RS DE JANEIRG Assinado digitalmente em Sexta-feira, 27 de Setembro de 2024 as 03:16:42 -0300.

DOCUMENTO ASSINADO DIGTALMENTE
A assinatura ndo possul validade quando impresso.

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por JULIANA VIEIRA CAVALCANTE DA SILVA, em sexta-feira, 27 de setembro de 2024 11:20:05 GMT-03:00, CNS: 08.890-6 - 2° OFICIO DE NOTAS/RJ, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera
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Atencgao: Um ou mais Atos Legais que modificam esse Ato Legal ndo estdo mais vigentes ou foram

DECRETO 74.170, DE 10 DE JUNHO DE 1974
alterados. DOU 11/06/1974

Regulamenta a Lei numero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o
controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , usando da atribugdo que lhe confere o artigo 81, item Ill, da Constituicgo, e tendo
em vista o disposto na Lei numero 5.991, de 17 de dezembro de 1973,

DECRETA:
CAPITULO | - Disposigdes Preliminares

Art 1° - O controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, em
todo o Territério Nacional, abrange:

| - os estabelecimentos, ou locais comércio, especializados, definidos no artigo 3°, itens X, XI, XIl, XIlI, XIV, e XVI,

Il - as unidades congeneres do servigo publico civil e militar da administragéo direta e indireta da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal, dos Territorios e dos Municipios e de suas entidades paraestatais;

Il - as unidades similares, privativas de instituicdes particulares, hospitalares ou de qualquer outra natureza, inclusive
as de carater filantrépico ou beneficente, sem fins lucrativos;

IV - os estabelecimentos ndo especializados, autorizados a comercializagao de determinados produtos cuja venda
ndo seja privativa das empresas e dos estabelecimentos mencionados no item |.

Art 2° - Para efeito do controle sanitario serdo observadas as seguintes definigdes:
| - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria;

Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa, ou para fins de diagnostico;

[l - Insumo farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza, destinada a
emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes;

IV - Correlato - a substancia produto aparelho ou acessoério nao enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou
aplicacao esteja ligado a defesa e protegdo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambiente, ou fins
diagndsticos e analiticos os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, 6ticos, de acustica médica,
odontoldgicos e veterinarios;

V - Orgao sanitario competente - 6rgdo de fiscalizagao do Ministério da Saude, dos Estados, do Distrito Federal, dos
Territorios e dos Municipios;

VI - Laboratério oficial - o laboratério do Ministério da Saude, ou congenere da Unido, dos Estados, do Distrito Federal
e dos Territérios com competéncia delegada através de convénio ou credenciamento destinado a andlise de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

VII - Analise fiscal - a efetuada em drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, destinada a comprovar
a sua conformidade com a férmula que deu origem ao registro;

VIl - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado que exerga com atividade principal ou
subsidiaria o comércio, venda, fornecimento e distribuicdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos equiparando-se a mesma para os efeitos da lei numero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e deste
Regulamento, as unidades dos 6rgéos da administragéo direta ou indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal,
dos Territérios dos Municipios e de suas entidades paraestatais, incumbidas de servigos correspondentes;

IX - Estabelecimento - unidade da empresa destinada ao comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos;
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X - Farmacia - estabelecimento de manipulagdo de férmulas magistrais e oficinais de comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacéo e o de atendimento privativo
de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

XI - Drogaria - estabelecimento de dispensagao e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, em suas embalagens originais;

XII - Ervanaria - estabelecimento que realize dispensacao de plantas medicinais;

XIlI - Posto de medicamentos e unidade volante - estabelecimentos destinados exclusivamente a venda de
medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de relagédo elaborada pelo 6rgéo sanitario
federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento a localidade desprovidas de farmacia ou drogaria;

XIV - Dispensario de medicamentos - setor de fornecimento de medicamentos industrializados privativo de pequena
unidade hospitalar ou equivalente;

XV - Dispensacao - ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, a titulo remunerado ou no;

XVI - Distribuidor, representante, importador e exportador - empresa que exerga direta ou indiretamente o comércio
atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens originais, insumos farmacéuticos e de correlatos;

XVII - Produto dietético - produto tecnicamente elaborado para atender as necessidades dietéticas de pessoas em
condigdes fisioldgicas especiais.

XVIII - fracionamento: procedimento que integra a dispensagao de medicamentos na forma fracionada, efetuado sob a
supervisao e responsabilidade de profissional farmacéutico habilitado para atender a prescrigdo ou ao tratamento
correspondente nos casos de medicamentos isentos de prescri¢do, caracterizado pela subdivisdo de um
medicamento em fragbes individualizadas, a partir de sua embalagem original, sem o rompimento da embalagem
primaria, mantendo seus dados de identificagéo.

(Redagéao dada pelo DECRETO N.° 5.775, DE 10 DE MAIO DE 2006)

XIX - embalagem original: acondicionamento aprovado para fins de registro pelo érgdo competente do Ministério da
Saude, destinado a protegdo e manutengao das caracteristicas de qualidade, de segurancga e de eficacia do produto,
compreendendo as embalagens destinadas ao fracionamento.

(Inciso incluido pelo DECRETO N.° 5.775, DE 10 DE MAIO DE 2006)
CAPITULO Il - Do Comércio Farmacéutico

Art 3° - O comércio de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos é privativo dos estabelecimentos
definidos no artigo anterior, devidamente licenciados, sendo que a dispensag¢do de medicamentos somente é
permitida a:

| - farmacias;
Il - drogarias;
Il - posto de medicamentos e unidade volante.

Paragrafo unico - E igualmente privativa dos estabelecimentos enumerados nos itens I, Il, Ill e IV deste artigo, a venda
dos produtos dietéticos definidos no item XVII do artigo anterior, e de livre comércio, a dos que ndo contenham
substancias medicamentosas.

Art4° - E permitido as farmacias e drogarias exercerem o comércio de determinados correlatos, como,
aparelhos e acessorios usados para fins terapéuticos ou de corregao estética, produtos utilizados para fins
diagnosticos e analiticos, de higiene pessoal ou de ambiente, o de cosméticos e perfumes, os dietéticos
mencionados no paragrafo unico in fine do artigo anterior, os produtos 6ticos, de acustica médica,
odontoldgicos, veterinarios e outros, desde que observada a legislagdo especifica federal e a supletiva,
pertinente, dos Estados do Distrito Federal e dos Territorios.

Art 5° - E facultado a farmécia ou drogaria manter servigo de atendimento ao publico para aplicagdo de
injecbes a cargo técnico habilitado, observada a prescricdo médica.
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Paragrafo unico - Para efeito deste artigo o estabelecimento devera ter local privativo, equipamento e acessorios
apropriados, e cumprir os preceitos sanitarios pertinentes.

Art 6° - A farmacia podera manter laboratério de analises clinicas, desde que, em dependéncia distinta e
separada e sob a responsabilidade técnica do farmacéutico bioquimico.

Art 7° - E privativa das farmacias e das ervanarias a venda de plantas medicinais, a qual somente podera ser
efetuada:

| - se verificado o acondicionamento adequado;

Il - se indicada a classificagao botanica corrrespondente no acondicionamento, que deve ser aposta em etiqueta ou
impresso na respectiva embalagem.

Art 8°-E permitido aos hotéis e estabelecimentos similares, para atendimento exclusivo de seus usuarios,
dispor de medicamentos andédinos, que ndo dependam de receita médica e que constem de relagdo elaborada
pelo Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia.

Art 9° - Nao poderao ser entregues ao consumo ou expostos a venda as drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos correlatos que ndo tenham sido licenciados ou registrados pelo Servico Nacional de
Fiscalizagao da Medicina e Farmacia.

§ 1° - Todo estabelecimento de dispensagido de medicamentos devera dispor, em local visivel e de facil acesso, a lista
de medicamentos correspondentes as denominagdes genéricas, e 0os seus correspondentes de nome e/ou marca.

(Paragrafo incluido pela DECRETO N° 793, DE 05 DE ABRIL DE 1993)

§ 2° - As farmacias poderao fracionar medicamentos desde que garantida a qualidade e a eficacia terapéutica
originais dos produtos, observadas ainda as seguintes condig¢des:

| - que o fracionamento seja efetuado na presenga do farmacéutico;

Il - que a embalagem mencione os nomes do produto fracionado, dos responsaveis técnicos pela fabricagdo e pelo
francionamento, o nimero do lote e o prazo de validade.

(Paragrafo incluido pela DECRETO N° 793, DE 05 DE ABRIL DE 1993)

§ 3° - E vedado o fracionamento de medicamentos, sob qualquer forma, em drogarias, postos de medicamentos e
unidades volantes.

(Paragrafo incluido pela DECRETO N° 793, DE 05 DE ABRIL DE 1993)

§ 4° - E vedado aos estabelecimentos de dispensagéo a comercializagdo de produtos ou a prestagdo de servigos néo
mencionados na Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973.

(Paragrafo incluido pela DECRETO N° 793, DE 05 DE ABRIL DE 1993)

Paragrafo Unico. As farmacias e drogarias poderao fracionar medicamentos, desde que garantidas as caracteristicas
asseguradas no produto original registrado, ficando a cargo do 6rgao competente do Ministério da Saude estabelecer,
por norma propria, as condigdes técnicas e operacionais, necessarias a dispensacdo de medicamentos na forma
fracionada.

(Redagéo dada pelo DECRETO N.° 5.775, DE 10 DE MAIO DE 2006)

Art 10. E permitida a outros estabelecimentos que néo farmécia e drogaria, a venda de produtos ou correlatos,
n&o enquadrados no conceito de droga, medicamento ou insumo farmacéutico, e que independam de
prescricdo médica.

CAPITULO III - Do Comércio de Medicamentos Homeopaticos

Art 11. O comércio dos medicamentos homeopaticos esta sujeito ao mesmo controle dos medicamento
alopatas, na forma deste Regulamento, observadas as suas peculiaridades.

§ 1° - A farmacia homeopatica sé podera manipular as férmulas oficinais e magistrais, com obediéncia da
farmacotécnica homeopatica.
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§ 2° - A manipulagdo de medicamento homeopatico que ndo conste das farmacopéias ou dos formularios
homeopaticos depende de aprovagéo do Servigo Nacional de Fiscalizacdo da Medicina e Farmacia.

§ 3° - A aprovagao de que trata o paragrafo anterior sera requerida pela representante legal da empresa proprietaria
do estabelecimento farmacéutico, ao Diretor do Servigo Nacional de Fiscalizagdo de Medicina e Farmacia, que
decidira o pedido louvado em pronunciamento conclusivo da Comissao de Biofarmacia.

§ 4° - O pedido constituira processo proprio, cuja decisao favoravel dara lugar a licenga para a manipulagéo do
produto.

Art 12. Dependera de receita médica a dispensagdo de medicamentos homeopaticos, cuja concentragao de
substancia ativa corresponda as doses maximas farmacologicamente estabelecidas.

Art 13. E permitido as farmacias homeopaticas manter secdes de vendas de correlatos e de medicamentos
ndo homeopaticos, desde que estejam acondicionados em suas embalagens originais.

CAPITULO IV - Do Licenciamento

Art 14. O comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, seja sob a forma de
dispensacéo, distribuigdo representacgao, importagao ou exportagao, somente podera ser exercido por
estabelecimentos licenciados pelo 6rgao sanitario competente dos Estados do Distrito Federal e dos
Territorios, em conformidade com o disposto na Lei numero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, neste
Regulamento e na legislagao supletiva a ser baixada pelos mesmos.

Art 15. O pedido de licenga para o funcionamento dos estabelecimentos mencionados no artigo anterior sera
dirigido pelo representante legal da empresa ao dirigente do 6rgéo sanitario competente dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territorios, e instruido com:

| - prova de constituicao da empresa;

Il - prova de relagao contratual entre a empresa e o0 seu responsavel técnico se este ndo integrar a empresa na
qualidade de socio;

Il - prova de habilitagéo legal para o exercicio da responsabilidade técnica do estabelecimento, expedida pelos
Conselhos Regionais de Farmécia.

§ 1° - Tratando-se de licenga para o funcionamento de farmacias e drogarias devera acompanhar a petigéo, a planta
el/ou projeto do estabelecimento, assinado por profissional habilitado.

§ 2° - Tratando-se de ervanaria, o pedido de licenciamento sera acompanhado de prova de constituicdo da empresa.
Art 16. Sdo condigbes para o licenciamento de farmacias e drogarias:

| - localizagéo conveniente, sob o aspecto sanitario;

Il - instalagbes independentes e equipamentos que satisfagam aos requisitos técnicos da manipulagéo;

Il - assisténcia de técnico responsavel.

Paragrafo unico. Fica a cargo dos Estados do Distrito Federal e dos Territérios, determinar através da respectiva
legislacao as condigbes previstas nos itens | e |l deste artigo, podendo reduzir as que dizem respeito a instalagbes e
equipamentos para o funcionamento de estabelecimento, no perimetro suburbano e zona rural, a fim de facilitar o
atendimento farmacéutico em regidées menos favorecidas economicamente.

Art 17. O posto de medicamentos previsto no item Xlll do artigo 2° destina-se ao atendimento das populagdes
de localidades desprovidas de farmacia e drogaria.

Paragrafo unico. Os Estados, Territorios e o Distrito Federal, ao disporem as normas de licenciamento dos postos de
medicamentos, levardo em conta:

a) facultar rapido acesso para obtengao dos medicamentos, eliminando as dificuldades causadas pela distancia em
que se encontre o estabelecimento farmacéutico mais préximo;

b) que o local destinado ao posto tenha condigbes de assegurar as propriedades dos produtos;

¢) que o responsavel pelo estabelecimento tenha capacidade minima necessaria para promover a dispensagao dos
produtos;

d) que os medicamentos comercializados sejam unicamente os industrializados, em suas embalagens originais, e
constem de relagado elaborada pelo Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia e publicada no Diario
Oficial da Unido.
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Art 18. A fim de atender as necessidades e peculiaridades de regides desprovidas de farmacia, drogaria e
posto de medicamentos, o érgéo sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios,
consoante legislagéo supletiva que baixem podera licenciar unidade volante, para a dispensacao de
medicamentos constantes de relagédo elaborada pelo Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e
Farmacia e publicada no Diario Oficial da Unido.

§ 1° - Para efeito deste artigo, regides sdo aquelas localidades mais interiorizadas, de escassa densidade
demografica e de povoacgao esparsa.

§ 2° - Considera-se unidade volante, a que realize atendimento através de qualquer meio de transporte, seja aéreo,
rodoviario, maritimo, lacustre ou fluvial, em veiculos automotores, embarcagbes ou aeronaves que possuam
condigbes adequadas a guarda dos medicamentos.

§ 3° - Allicencga prevista neste artigo sera concedida a titulo precario, prevalecendo apenas enquanto a regido
percorrida pela unidade volante licenciada ndo disponha de estabelecimento fixo de farmacia ou drogaria.

§ 4° - Para fim de licenciar a unidade volante, a autoridade sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal e
dos Territérios estabelecera o itinerario a ser por ela percorrido, que devera ser observado, sob pena de
cancelamento da licenga, com fundamento no artigo 8°, itens | e I, do Decreto-lei nimero 785, de 25 de agosto de
1969.

Art 19. A licenga para o funcionamento dos estabelecimentos mencionados no artigo 14, é privativa da
autoridade sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, observadas as condi¢cdes
estabelecidas na Lei numero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, neste Regulamento, e na legislagéo
supletiva, se houver.

Art 20. A licenca sera valida pelo prazo de um ano, podendo ser revalidada por periodos iguais e sucessivos.

Art 21. Os estabelecimentos referidos nos itens X e Xl do artigo 2° deste regulamento, poderdo manter filiais
ou sucursais que serao licenciadas como unidades autdnomas e em condigdes idénticas as do licenciamento
da matriz ou sede.

Art 22. A revalidagdo da licenca devera ser requerida até cento e vinte (120) dias antes do término de sua
vigéncia.

§ 1° - Somente sera concedida a revalidagéo se constatado o cumprimento das condi¢des exigidas para a licenga
através de inspegéo realizada pela autoridade sanitaria competente.

§ 2° - Se a autoridade sanitaria ndo decidir o pedido de revalidagédo antes do término do prazo da licenga, considerar-
se-a automaticamente prorrogada aquela até a data da decisao.

Art 23. O prazo de validade da licenga ou de sua revalidagéo, n&o sera interrompido pela transferéncia da
propriedade, pela alteragdo da raz&o social da empresa ou do nome do estabelecimento, sendo, porém,
obrigatéria a comunicagéo dos fatos referidos ao 6rgéo de fiscalizagdo competente, acompanhada da
documentagao comprobatdria para averbagéo.

Art 24. A mudanga do estabelecimento farmacéutico para local diverso do previsto na licenga, ndo
interrompera a vigéncia desta, ou de sua revalidagéo, mas ficara condicionada a prévia aprovagéo do 6rgao
competente e ao atendimento do disposto nos itens | e Il, do artigo 16, deste Regulamento, e das normas
supletivas dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, que forem baixadas.

Art 25. O estabelecimento de dispensagao que deixar de funcionar por mais de cento e vinte (120) dias tera
sua licenga cancelada.

Paragrafo unico. O cancelamento da licenga, resultara de despacho fundamentado apés vistoria realizada pela
autoridade sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

Art 26. As licengas poderao ser suspensas, cassadas ou canceladas, no interesse da saude publica, a
qualquer tempo por ato da autoridade sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios.

Paragrafo unico. No caso previsto neste artigo, a sanc¢éo sera imposta em decorréncia de processo administrativo
instaurado pelo 6rgéo sanitario, no qual se assegure ampla defesa aos responsaveis.

CAPITULO V - Da Assisténcia e Responsabilidade Técnicas
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Art. 27 A farmacia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsavel.

§ 1° - O técnico responsavel de que trata este artigo sera o farmacéutico inscrito no Conselho Regional de Farmacia,
na forma da lei.

§ 2° - Contarao também, obrigatoriamente, com a assisténcia técnica de farmacéutico responsavel os setores de
dispensagao dos hospitais publicos e privados e demais unidades de saude, distribuidores de medicamentos, casas
de saude, centros de saude, clinicas de repouso e similares que dispensem, distribuam ou manipulem medicamentos
sob controle especial ou sujeitos a prescrigdo médica.

§ 3° - A presenca do farmacéutico responsavel sera obrigatdria durante todo o horario de funcionamento dos
estabelecimentos mencionados no paragrafo anterior e no caput deste artigo.

§ 4° - Os estabelecimentos de dispensagao poderdo manter farmacéutico responsavel substituto, para suprir os casos
de impedimento ou auséncia do titular.

§ 5° - Todos os estabelecimentos de dispensac¢do de medicamentos, incluindo os servigos ambulatoriais e
hospitalares da rede publica e do setor privado, ficam obrigados a fixar, de modo visivel, no principal local de
atendimento ao publico, e de maneira permanente, placa padronizada indicando o nome do estabelecimento, o nome
do farmacéutico responsavel, o nimero de seu registro no CRF, seu horario de trabalho no estabelecimento, bem
como os numeros dos telefones do 6rgao de vigilancia sanitaria e do Conselho Regional de Farmacia, para receberem
reclamagdes ou sugestdes sobre infragdes a Lei.

(Redacgéo dada pela DECRETO N° 793, DE 05 DE ABRIL DE 1993)

Art 28. O poder publico, através do 6rgao sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territorios, podera licenciar farmacia ou drogaria sob a responsabilidade técnica de pratico de farmacia, oficial
de farmacia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmacia respectivo, na forma da lei, desde
que:

| - o interesse publico justifique o licenciamento, uma vez caracterizada a necessidade de instalagao de farmacia ou
drogaria no local; e

Il - que inexista farmacéutico na localidade, ou existindo ndo queira ou n&o possa esse profissional assumir a
responsabilidade técnica pelo estabelecimento.

§ 1° - A medida excepcional de que trata este artigo, podera inclusive, ser adotada, se determinada zona ou regido,
urbana, suburbana ou rural, de elevada densidade demografica, ndo contar com estabelecimento farmacéutico,
tornando obrigatorio o deslocamento do publico para zonas ou regides mais distantes, com dificuldade para seu
atendimento.

§ 2° - Entende-se por agente capaz de assumir a responsabilidade técnica de que trata este artigo:

b) o técnico diplomado em curso de segundo grau que tenha seu diploma registrado no Ministério da Educacéo,
inscrito no Conselho Regional de Farmacia, observadas as exigéncias do artigos 22 e 23, da Lei n°® 5.692, de 11 de
agosto de 1971.

(Redagéao dada pela DECRETO N° 793, DE 05 DE ABRIL DE 1993)

§ 3° Para fim previsto neste artigo sera facultada a transferéncia de local do estabelecimento de propriedade do
pratico ou oficial de farmacia, mencionado na letra a do 2° para zona desprovida de farmacia ou drogaria.

Art 29° Ocorrendo a hipétese de que trata o artigo anterior, itens |, Il e § 1°, os érgéo sanitarios competentes
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territdrios, fardo publicar edital na imprensa diaria e na oficial, por oito
dias consecutivos, dando conhecimento do interesse publico e necessidade de instalagdo de farmacia ou
drogaria em localidades de sua respectiva jurisdigéo.

Paragrafo unico. Se quinze (15) dias depois da ultima publicagédo do edital ndo se apresentar farmacéutico, podera ser
licenciada farmacia ou drogaria sob a responsabilidade de pratico de farmacia, oficial de farmacia, ou outro igualmente
inscrito no Conselho Regional de Farmacia na forma de lei, mencionados no § 2° do artigo anterior, que o requeira.
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(Revogado pelo DECRETO N° 94.053, DE 23 DE FEVEREIRO DE 1987)

Art 31. A assisténcia e responsabilidade técnicas das filias ou sucursais técnicas serao exercidas por
profissional que ndo seja o da matriz ou sede.

Art 32. A responsabilidade técnica do estabelecimento sera comprovadas através de declaragéo de firma
individual pelo estatuto ou contrato social ou pelo contrato de trabalho firmado com o profissional responsavel.

§ 1° Cessada a assisténcia técnica pelo término ou alteragédo da declaragéo de firma individual da pessoa juridica ou
pela rescisao do contrato de trabalho, o profissional respondera pelos atos praticados durante o periodo em que deu
assisténcia ao estabelecimento.

§ 2° A responsabilidade referida no paragrafo anterior subsistira pelo prazo de um ano a contar da data em que o
s6cio ou empregado cesse o0 vinculo com a empresa.

§ 3° Nao dependerdo de assisténcia e responsabilidade técnicas o posto de medicamento e a unidade volante.

Art 33. A responsabilidade técnica pelo laboratério de andlise clinicas cabera a farmacéutico bioquimico ou a
outro igualmente autorizado por lei.

Art 34. Sera permitido aos farmacéuticos exercer a diregao técnica de duas farmacias, sendo uma delas
comercial, e a outra privativa de unidade hospitalar, ou que lhe equipare.

Paragrafo Unico. A farmacia privativa de unidade hospitalar, ou que se Ihe equipare, integrante de érgéo publico ou de
instrucéo particular, a que se refere este artigo, € que se destina ao atendimento exclusivo a determinado grupo de
usuarios.

CAPITULO VI - Do Receituario

Art. 35 Somente sera aviada a receita médica ou odontolégica que:

| - contiver a denominagdo genérica do medicamento prescrito;

Il - estiver escrita a tinta de modo legivel, observadas a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais,
indicando a posologia e a duragédo total do tratamento;

Il - contiver o nome e o enderego do paciente;

IV - contiver a data e a assinatura do profissional, enderego do seu consultério ou residéncia, e o nimero de inscrigdo
no respectivo Conselho Regional.

§ 1° - O receituario de medicamentos entorpecentes ou a estes equiparados e os demais sob regime de controle
especial, de acordo com a sua classificagdo, obedecera as disposigdes da legislagédo federal especifica.

§ 2° - E obrigatéria a utilizagdo das denominagées genéricas (Denominagdo Comum Brasileira) em todas as
prescrigoes de profissionais autorizados, nos dos servigos publicos, conveniados e contratados, no ambito do Sistema
Unico de Saude.

(Redagéo dada pela DECRETO N° 793, DE 05 DE ABRIL DE 1993)

Art 36. A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na farmacia, devera ser registrada em
livro de receituario.
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Paragrafo unico. Somente as farmacias poderao receber receitas de medicamentos magistrais ou oficinais para
aviamento, vedada a intermediac&o sob qualquer natureza.

(Paragrafo unico incluido pela DECRETO N° 793, DE 05 DE ABRIL DE 1993)

Art 37. A farmacia a drogaria e o dispensario de medicamentos terao livro, segundo modelo oficial, destina ao
registro do receituario de medicamentos sob regime de controle sanitario especial.

Art 38. A farmacia e a drogaria dispordo de rétulos impressos para uso nas embalagens dos produtos aviados,
deles constando nome e endereco do estabelecimento o numero da licenga sanitaria, nome do responsavel
técnica e o numero de seu registro no Conselho Regional de Farméacia.

Paragrafo Unico. Além dos rétulos a que se refere o presente artigo, a farmacia tera impressos com os dizeres "Uso
Externo" "Uso Interno" "Agite quando Usar " "Uso Veterinario" e "Veneno".

Art 39. Os dizeres da receita serdo transcritos integralmente no rétulo aposto ao continente ou invélucro do
medicamento aviado, com a data de sua manipulagdo , niumero de ordem do registro de receituario nome do
paciente e do profissional que a prescreveu.

Paragrafo Unico. O responsavel técnico pelo estabelecimento rubricara os rétulos das formula aviadas e bem assim a
receita correspondente para devolugao ao clientes ou arquivo, quando for o caso.

Art 40. A receita em cddigo, para aviamentos na farmacia privativa da instituicdo somente podera ser prescrita
por profissional vinculado a unidade hospitalar.

Paragrafo Unico. Nas compras e licitagdes publicas de medicamentos realizadas pela Administragdo Publica é
obrigatdria a utilizagdo da denominagao genérica nos editais, propostas licitatorias, contrato e notas fiscais.

(Paragrafo unico incluido pelo DECRETO N° 793, DE 05 DE ABRIL DE 1993)

Art 41. Quando a dosagem do medicamento prescrito ultrapassar os limites farmacoldgicos ou a prescri¢cdo
apresentar incompatibilidades, o responsavel técnico pelo estabelecimento solicitara confirmagéo expressa ao
profissional que a prescreveu.

Art 42. Na auséncia do responsavel técnico pela farmacia ou de seu substituto, sera vedado o aviamento de
férmula que depende de manipulagéo na qual figure substancia sob regime de controle sanitario especial.

Art 43. O registro do receituario e dos medicamentos sob regime de controle sanitario especial ndo podera
conter rasuras, emendas ou irregularidades que possam prejudicar a verificagdo da sua autenticidade.

Art 44. Compete aos 6rgao de fiscalizagao, sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios a
licenga e a fiscalizagdo das condigdes de funcionamento dos estabelecimentos sob o regime da Lei n® 5.991,
de 17 de dezembro de 1973, e deste Regulamento.

Paragrafo Unico. A competéncia fixada neste artigo ¢ privativa e intransferivel, inclusive, para outras pessoas de
direito publico mesmo da administragao direta, que ndo pertengcam a area de saude publica.

CAPITULO VI - Da Fiscalizagdo

Art 45. A fiscalizagdo dos estabelecimentos de que trata o artigo 1° item Il, obedecera aos mesmo preceitos
fixados para o controle sanitario dos demais e competira ao 6rgdo de saude da respectiva algada
administrativa, civil ou militar a que pertenca.

Paragrafo unico. na hipétese de ser apurada infragéo ao disposto na Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, neste
Regulamento e nas demais normas sanitarias e em especial a Lei n® 5.726, de 29 de outubro de 1971, e Decreto n°
69.845, de 27 de dezembro de 1971, que a regulamentou, e aos atos do Diretor do Servigo Nacional de Fiscalizagdo
da Medicina e Farmacia, baixados por forga de ambas as leis mencionadas os responsaveis, além de incursos nas
sangdes prevista no Decreto-lei n° 785, de 25 de agosto de 1969, ou em outras dispostas em lei especial, e na penal
cabivel, ficardo sujeitos a agéo disciplinar propria ao regime juridico a que estejam submetidos.

Art 46. A fiscalizacio sanitaria das drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera exercidas
nos estabelecimentos que os comerciem, pelos Estados, Distrito Federal e Territério, através de seus 6rgaos

competentes, e dos da administragéo publica direta indireta e paraestatal, pelas pessoas de direitos publico a
que estejam vinculados.

Art 47. No caso de duvida quanto aos rétulos, bulas e ao acondicionamentos de drogas, medicamentos,
insumo farmacéuticos e correlatos a fiscalizagdo apreendera duas unidades do produto, das quais uma sera
remetida para exame no 6rgao sanitario competente ficando a outra em poder do detentor do produto,
lavrando-se o termo de apreenséo, em duas vias, que sera assinado pelo agente fiscalizador e pelo
responsavel técnico pelo estabelecimento ou seu substituto eventual e, na auséncia deste, por duas
testemunhas.
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Paragrafo unico. Constatada a irregularidade pelo 6rgéo sanitario competente sera lavrado auto de infragédo aplicando-
se as disposigbes constantes do Decreto-lei n° 785, de 25 de agosto de 1969.

Art 48. Para efeito de analise fiscal, proceder-se-a, periodicamente, a colheita de amostras dos produtos e
materiais, nos estabelecimentos compreendidos neste regulamento, devendo a autoridade fiscalizadora, como
medida preventiva, em caso de suspeita de alteragao ou fraude interditar o estoque existente no local, até o
prazo maximo de sessenta (60 ) dias, findo o qual o estoque ficara automaticamente liberado salvo se houver
notificagdo em contrario.

§ 1° No caso de interdicao do estoque, a autoridade fiscalizadora lavrara o auto de interdigdo correspondente, que
assinara com o representante legal da empresa e o possuidor ou detentor do produto ou seu substituto legal e, na
auséncia ou recusa deste, por duas testemunhas, especificadas no auto a natureza e demais caracteristicas do
produto interditado e o motivo da interdi¢ao.

§ 2° A mercadoria interditada ndo podera ser dada a consumo, desviada, alterada ou substituidas no todo ou em parte
sob pena de ser apreendida, independentemente da agédo pena cabivel.

§ 3° Para analise fiscal serdo colhidas amostras que serdo colocadas em quatro invélucros, lavrando a autoridade
fiscalizadora o auto de apreensao em, quatro vias, que sera assinado pelo autuante, pelo representante legal da
empresa, pelo possuidor ou detentor do produto ou seu substituto legal, e, na auséncia ou recusa deste, por duas
testemunhas especificadas no auto a natureza e outras caracteristicas do material apreendido.

§ 4° O numero de amostras sera limitado a quantidade necessaria e suficiente as analises e exames.

§ 5° Dos quatros invélucros, tornados individualmente inviolaveis e convenientemente autenticados, no atos de
apreensao, um ficara em poder do detentor do produto com a primeira via do respectivo auto para efeitos de recursos;
outros sera remetidos ao fabricante com a segunda via do auto, para defesa, em caso de conta-prova; o terceiro sera
enviado no prazo maximo de cinco (5) dias ao laboratério oficial, com a terceira via de auto de apreenséao para a
analise fiscal; e o quatro, ficara em poder da autoridade fiscalizadora, que sera responsavel pela integridade e
conservagao da amostra.

§ 6° O laboratério oficial tera o prazo de trinta (30) dias contados da data do recebimentos da amostras, para efetuar a
analise e os exames.

§ 7° Quando se trata de amostra de produtos perecivel em prazo inferior ao estabelecido no paragrafo anterior, a
andlise devera ser feita de imediato.

§ 8° O prazo previsto no § 6° podera ser prorrogados excepcionalmente, até quinze (15) dias, por razdes técnicas
devidamente justificadas.

Art 49. Concluidas fiscal, o laboratério oficial remetera imediatamente o laudo respectivo a autoridade
fiscalizadora competente que procedera de acordo com a conclusao do mesmo.

§ 1° Se resultado da analise fiscal ndo comprovar alteragdo do produto este sera desde logo liberado.

§ 2° Comprovada a alteragéo, falsificagcdo adulteragao ou fraude, sera lavrado, de imediato ao auto de infragdo e
notificada a empresa para inicio do processo.

§ 3° O indicado tera o prazo de (10) dias, contados da notificagédo, para apresentar defesa escrita ou contestar o
resultado da analise, requerendo, na segunda hipétese, pericia de contraprova.

§ 4° A notificagao do indicado sera feita por intermédio de funcionario lotado no érgéo sanitario competente ou
mediante registro postal e no caso de nao ser localizado ou encontrado, por meio de edital publicado no érgéo oficial
divulgado.

§ 5° Decorrido o prazo de que trata o § 3° deste artigo sem que o notificado apresente defesa ou contestagéo ao
resultado da analise, o laudo sera considerado definitivo e proferida a decisao pela autoridade sanitaria competente,
consoante o disposto no Decreto-lei n® 785, de 25 de agosto de 1969.

Art 50. A pericia de contraprova sera realizada no laboratério oficial que expedir o laudo condenatério com a
presenca do perito que efetuou a analise fiscal, do perito indicado pela empresa e do perito indicado pelo
6rgéo fiscalizador utilizando-se as amostras constantes do invélucro em poder do detentor

§ 1° A pericia de contraprova sera iniciada até quinze (15) dias apds o recebimento da defesa apresentada pelo
indicado e concluida nos quinze (15) dias subseqlientes salvo se condi¢gdes técnicas exigem prazo maior.

§ 2° Na data fixada para pericia da contraprova o perito do indiciado apresentara o involucro de amostra em seu
poder.

§ 3° A pericia de contraprova ndo sera realizada se houver indicio de alterado ou violagao dos invélucros, lavrando-se
ata circunstanciada sobre o fato, assinada pelos peritos.
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§ 4° Na hipétese do paragrafo anterior, prevalecera, para todos os efeitos, o laudo de analise fiscal condenatéria.
§ 5° Aos peritos serdo fornecidos todos os informes necessarios a realizagao da pericia de contraprova.

§ 6° Aplicar-se-a a pericia de contraprova o mesmo método de analise empregado analise fiscal podendo, porém ser
adotado outro de reconhecida eficacia, se houver concordancia dos peritos.

§ 7° Os peritos lavaréo termo e laudo do ocorrido na pericia de contraprova, que ficardo arquivados no laboratério
oficial, remetendo sua conclusdo ao 6rgao sanitario de fiscalizagao.

Art 51. Confirmado pela pericia de contraprova o resultado da analise fiscal condenatéria, devera a autoridade
sanitaria competente ao proferir a sua decisdo determinar a inutilizagdo do material ou produto, substancia ou
insumo, objeto de fraude, falsificagdo ou adulteracéo, observando o disposto no Decreto-lei n® 785, de 25 de
agosto de 1969.

Art 52. Em caso de divergéncia entre os peritos quantos ao resultado analise fiscal condenatdria ou
discordancia entre os resultados desta ultima com os da pericia de contraprova, cabera recursos da parte
interessada ou do perito responsavel pela analise condenatéria a autoridade competente, devendo esta
determinar a realizagdo de novo exame pericial sobre a amostra em poder do laboratério oficial de controle.

§ 1° O recurso de que trata este artigo devera ser interposto no prazo de dez (10) dias, contatados data da conclusao
da pericia de contraprova.

§ 2° A autoridade que receber o recurso devera decidir sobre o mesmo no prazo de dez (10) dias, contados da data
do seu recebimento.

§ 3° Esgotado o prazo referido no paragrafo anterior, sem decisédo do recurso, prevalecera o resultado da pericia de
contraprova.

Art 53. Configurada infragédo por inobservancia de preceitos éticos - profissionais o 6rgao fiscalizador
comunicara o fato ao Conselho Regional de Farmacia da Jurisdigao.

Art 54. Nao podera ter exercicio nos 6rgao de fiscalizagéo sanitaria o servidor publico que for sécio ou
acionista de qualquer categoria, ou que prestar servigo a empresa ou estabelecimentos que explore o
comércio de drogas, medicamento insumos farmacéuticos e correlatos.

CAPITULO VI - Disposicdes Finais e Transitérias

Art 55. O Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia para o cumprimentos do disposto na Lei n°
5.991, de 17 dezembro de 1973, fara publicar no Diario Oficial da Unido

| - relagdo dos medicamentos anddino, de que trata o artigo 8° dete Regulamento;

Il - relagdo dos medicamentos industrializados a serem vendidos em suas embalagens originais, cuja dispensagéo &
permitida em posto de medicametos ou em unidades volantes, de que tratam o artigo 17, seu paragrafo tnico e o
artigo 18 e seus paragrafos.

Il - relagéo dos produtos correlatos de que trata o artigo 10, ndo submetidos a regime da lei especial, e que poderéo
ser liberados a venda em outras estabelicementos além de farmacias e drogarias.

Paragrafo unico. As relagdes referidas nos itens |, II, e Il poderao ser modificadas, a quaquel tempo, seja para incluir
ou excluir qualquer dos medicamentos ou correlatos nela constantes, desde que havia interresse sanitario a justificar
a alteracgéo.

Art 56 Cabe ao Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia baixar os atos que se fizerem
necessarios a execugdo dete Regulamento especialmente:

| - instrugdes sobre o receituario, untensilio equipamento e relagéo de estoque minimo de produtos homeopaticos;

Il - normas de controle de estoque de produtos sob regime de regitro sanitario especial, respeitada a legislagao
especifica para os entorpecentes e as substancias capazes de produzir dependéncia fisica ou psiquica;

Il - normas relativas:

a) a padronizagéo do registro do estoque e da venda ou dispensagao dos medicamnetos sob controle sanitario
especial, atendida a legislagao vertimente;

b) aos estoque minimo de determinado medicamentos de dispensagéo, observando o quadro nosoldgico local;
c) aos medicametos e materias destinados a atendimentos de emergéncia, incluidos so soros profilaticos.

Paragrafo unico. Os atos de que trata este artigo serdo publicados no Diario Oficial da Unido.
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Art 57. E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmarcia ou da drogaria como consutério, ou em outro fim
diverso do licenciamento.

Art 58. As farmacias e drogarias serédo obrigada a plantéo, pelo sistema de rodizio, para atendimento
ininterrupto a comunidade, consoante normas a serem baixadas pelos Estados, Distrito Federal, Terrotério e
Municipios.

Art 59. Para o provisionamento de que trata o artigo 57, da Lei numero 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
devera o interessado satifazer os seguintes requisitos, mediante peticdo dirigida ao Conselho Regional de
Farmacia:

| - provar que é pratico de farmacia ou oficial de farmacia, por meio de titulo legalemtne expedido até 19 de dezembro
de 1973;

Il - estar em plena atividade profissional, comprovada mediante contrato social ou outro documento habil;
Il - provar a condigéo de proprietario ou co-proprietario de farmarcia ou drogaria em 11 de novembro de 1960.

§ 1° O provisionado podera assumir livremente a responsabilidade técnica de quaisquer das farmacias de sua
propriedade ou co-propriedade, proibida a acumulagéo e atendida a exigéncia de horario de trabalho prevista no § 1°,
do artigo 27, deste Regulamento.

§ 2° E vedado ao pratico e ao oficial de farmacia, provisionados na forma deste artigo, o exercicio de outras atividades
privativas da profissdo de farmacéutico.

§ 3° O provisionamento de que trata este artigo sera efetivado no prazo maximo de noventa (90) dias contado da data
do registro de entrada do respectivo requerimento, devidamente instruido, em Conselho Regional de Farmacia.

Art 60. Este Decreto entrara em vigor na data de sua publicagéo, revogadas as disposi¢gdes em contrario.
Brasilia, 10 de junho de 1974; 153° da Independéncia e 86° da Republica.
ERNESTO GEISEL

Paulo de Almeida Machado
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DECRETO N° 1.754, DE 14 DE MARCO DE 1978
DOE RJ DE 15/03/78

APROVA "Normas Técnicas Especiais" referidas no Decreto-Lei n.° 214, de 17/7/75.
O GOVERNADOR DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO, no uso de suas atribui¢@es legais,
DECRETA:

Art.1° - Ficam aprovadas as "Normas Técnicas Especiais para a Fiscalizagdo do exercicio Profissional e de Estabelecimento de Interesse para a Medicina e
Saude Publica", que a este acompanham.

Art. 2° - Este decreto entrard em vigor na data de sua publicacéo.
Rio de Janeiro, 14 de margo de 1978

FLORIANO FARIA LIMA

Woodrow Pimentel Pantoja

NORMAS TECNICAS ESPECIAIS PARA A FISCALIZACAO DO EXERCICIO PROFISSIONAL E DE ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE PARA A MEDICINA E
SAUDE PUBLICA

TITULO | - DA COMPETENCIA E ATRIBUICOES

Art. 1° - A Secretaria de Estado de Satude incumbe fiscalizar o exercicio das profissées de médico, farmacéutico, cirurgido-dentista, enfermeiro, médico
veterinario, psic6logo, nutricionista, fisioterapeuta e terapeuta ocupacional, operador de Raios X e de radioterapia, técnico de laboratdrio, laboratorista,
otico pratico, protético dentario, massagista, pedicuro e outras afins.

Paragrafo Gnico - Cabe ao Departamento Geral de Fiscalizagdo da Secretaria de Estado de Saude tomar providéncias, junto aos
estabelecimentos hospitalares, farmacéuticos e odontoldgicos, Junta comercial ou quaisquer reparticdes publicas, no sentido de evitar a
tramitacdo de documentos referentes ao exercicio das profissdes de médico, farmacéutico, dentista, médico veterinario e afins, por
guem n&o tiver diploma ou certificado devidamente legalizado, nas condigdes previstas nestas Normas Técnicas.

Art. 2° - E da competéncia e atribuicio do Departamento Geral de Fiscalizacdo da Secretaria de Estado de Salde, licenciar e fiscalizar a instalagéo e o
funcionamento:

a) dos estabelecimentos hospitalares de qualquer natureza;

b) dos servigcos médicos, clinicas, ambulatérios e consultérios, estabelecimentos de psicoterapia , psicandlise, fonaudiologia, fisioterapia
e praxioterapia, bem como servigos de radiologia, radioterapia e radiois6topos;

c) dos laboratérios de andlises e pesquisas clinicas, bancos de leite humano e estabelecimento de hemoterapia;
d) dos estabelecimentos hidroteréapicos e saunas;

e) dos estabelecimentos farmacéuticos de qualquer natureza, drogarias e ervanarias;

f) dos estabelecimentos fabricantes de produtos farmacéuticos quimicos e bioldgicos;

g) das clinicas ou servigos odontolégicos;

h) dos estabelecimentos de protese dentaria;

i) dos estabelecimentos comerciais e industriais de 6tica;

j) dos estabelecimentos de aparelhagem ortopédica;

I) dos estabelecimentos comerciais e industriais de aparelhos ou produtos usados em medicina, odontologia, enfermagem e atividades
afins;

m) dos hospitais, clinicas e servicos médico-veterinarios;

n) dos estabelecimentos industriais fabricantes de antissépticos, desinfetantes e produtos de higiene e toucador.



§ 1° - O licenciamento sera concedido mediante requerimento do interessado instruido com guatro ou mais do contrato social ou
registro de firma individual.

§ 2° Os contratos sociais, assim como os respectivos distratos, sé serdo registrados na Junta comercial, ap6s terem sido visados pelo
Departamento Geral de Fiscalizacdo.

§ 3° O licenciamento de gabinetes e consultérios para o exercicio de atividade profissional autbnoma, néo abrangido pelo disposto neste
artigo e paragrafos acima, obedecera as regras proprias e especificas estabelecidas nestas Normas.

Art. 3° - Compete, igualmente, ao Departamento Geral de Fiscalizacdo da Secretaria de Estado de Saude Fiscalizar, no &mbito estadual, o exato
cumprimento da legislacdo federal referente a prescri¢do e venda de entorpecentes, equiparados e psicotropicos, além da observancia do que dispde e
Decreto federal n.© 74.170, de 10/6/74, e outros que o substituam ou alterem, sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos.

Art. 4° - No exercicio da agao fiscalizadora, os Inspetores da Fiscalizagdo do Exercicio Profissional da Secretaria de Estado de Saude terdo livre acesso a
todas as dependéncias dos estabelecimentos a que se refere o art. 2° destas Normas Técnicas Especiais, ndo podendo sofrer qualquer restri¢cdo as suas
atividades.

Art. 5° - Serdo aplicadas as penalidades previstas no Decreto-Lei n® 214, de 17/7/75, do Estado do Rio de Janeiro as infragdes ao disposto nos arts. 3° e
4° deste Titulo, sem prejuizo de outras sanc¢des legais cabiveis.

TITULO 11 - DO EXERCICIO DE PROFISSIONAL GRADUADO EM NIVEL UNIVERSITARIO
CAPITULO I - DO EXERCICIO DA MEDICINA

Art. 6° - S6 é permitido o exercicio da Medicina, em qualquer dos seus ramos ou especialidades, a quem estiver habilitado por instituicao oficial ou
reconhecida na forma da lei.

§ 1° - E condigo obrigatoria para o exercicio da medicina, no territério estadual, a prova de registro do diploma no Departamento do
Ensino Superior do Ministério da Educacéo e Cultura e no Conselho Regional de Medicina do Estado do Rio de janeiro.

§ 2° - Os médicos diplomados por instituicdes de ensino estrangeiras so poderdo exercer a profissdo, no Estado, depois de revalidar o
diploma e de cumprir todas as exigéncias do § 1° deste artigo.

Art. 7° - Todo aquele que, mediante antincio ou outro qualquer meio, se propuser ao exercicio da Medicina sem titulo devidamente registrado, ficara
sujeito as penalidades aplicaveis ao exercicio ilegal da profissdo.

Art. 8° - As autoridades estaduais e municipais s6 poderao receber tributos relativos ao exercicio da profissdéo médica mediante comprovacgéo, por parte
do interessado, do cumprimento das exigéncias do § 1° do artigo.6° destas Normas Técnicas Especiais.

Art. 9° - E vedado aos médicos autores de férmulas de especialidades farmacéuticas, que detenham ou aos quais hajam sido assegurados os respectivos
direitos de propriedade, explorar diretamente o comércio de tais produtos enquanto exercerem a medicina.

Art. 10 - Os académicos s6 poderdo praticar atos inerentes a Medicina quando supervisionados e acompanhados por médicos devidamente legalizados,
sendo estes 0s responséaveis pelos referidos atos.

Art. 11 - E obrigatério por partes do médico;

a) receitar em papel timbrado, incluindo o endereco do consultério ou da residéncia e o nimero de inscricdo no conselho Regional de
Medicina do Estado do Rio de Janeiro, com a prescrigdo em vernéculo, manuscrita a tinta, de modo legivel e por extenso, observados a
nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais, 0 uso interno ou externo e o modo de ministrar a medicagdo, devendo ainda,
indicar o nome e residéncia do paciente, datar e assinar a receita:

b) observar fielmente as disposicdes legais e regulamentares referentes ao receituario de substancias capazes de determinar
dependéncia fisica ou psiquica e de outros produtos que exijam receituario especial;

c) atestar o 6bito utilizando os impressos fornecidos pelas reparticdes sanitarias competentes, declarando a exata “causa mortis", de
acordo com a revisdo mais recente da Nomenclatura internacional de Doengas, Lesfes e Causas de Obito sem fazer constar dos
atestados os nimeros a elas correspondentes;

d) notificar a reparticdo estadual de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional o endereco de seu consultério, para concessdo do
assentimento sanitario, assim como qualquer mudanga, a fim de ser mantido organizado e atualizado o cadastro médico;

e) cientificar aos 6rgados competentes os casos confirmados ou suspeitos de doengas transmissiveis de notificacdo compulsoria;
f) comunicar a fiscalizagdo do Exercicio Profissional as infragdes sanitarias que tiver conhecimento.
Art. 12 - E vedado ao médico:

a) ter consultério comum ou acumpliciar-se, por qualquer forma, com quem exerca ilegalmente a medicina ou, ainda, assumir a
responsabilidade ou auxiliar o tratamento médico realizado por quem nao estiver legalmente habilitado a pratica-lo;



b) ter consultério em qualquer dependéncia de farmacia, laboratério farmacéutico, drogaria, ervanaria ou casa de 6tica, ou em local que
néo esteja isolado de servigo privativo de tais estabelecimentos;

c) indicar em suas receitas e aviamentos ou aquisicdo de medicamentos em determinado estabelecimento comercial farmacéutico, bem
como receitar sob forma secreta, impresso ou datilografado, em cédigo ou nimero, salvo nos estabelecimentos hospitalares que tenham
formuléario especial padronizado e aprovado por seu corpo clinico, para circulagéo privativa nessas instituicdes;

d) firmar declaracdo de 6bito de pessoa a que nédo tenha prestagdo assisténcia médica, salvo no desempenho das fungdes de médico
legista ou em localidade onde néo exista servico de investigacdo de causas de 6bito;

e) passar atestado de 6bito, ndo sendo médico legista ou investido nessa funcéo, quando for causa primaria ou imediata da morte um
acidente culposo ou doloso, suicidio ou homicidio, mesmo quando se tratar de doente sob seus cuidados médicos;

f) praticar operacdes de embalsamento antes de conhecida e atestada a causa da morte;

g) usar nos embalsamentos solutos em que entrem arsénico, mercurio, chumbo ou outras substancias que possam ser consideradas
causas de envenenamento ou intoxicagéo;

h) praticar embalsamento sem o cumprimento das seguintes exigéncias:

1 - lavratura de um relatério em 3(trés) vias, no qual serdo mencionados a identidade do cadaver, os meios usados
para a verificagdo da morte, a causa da morte, a pessoa que solicitou e autorizou o embalsamento, o processo de
conservagdo empregado, as substancias quimicas usadas e suas respectivas dosagens;

2 - entrega da primeira via do relatério do embalsamento a autoridade policial da localidade, das segunda a autoridade
sanitaria competente e da terceira a quem tiver solicitado e autorizado o embalsamento;

i) exercer simultaneamente, embora devidamente habilitado, a profissio médica e o comércio farmacéutico, devendo optar por uma
destas profiss6es, de que devera dar ciéncia, por escrito, a Fiscalizagdo do Exercicio Profissional.

j) fazer parte, quando no exercicio da profissao, de firma que explore a indUstria farmacéutica;

I) ser proprietario de casa de 6tica;

m) exercer a profissdo quando afetado de doenga mental, bem como de moléstia infecciosa, em fase contagiante.
DAS PERICIAS MEDICAS

Art. 13 - Pericia Médica é todo o ato profissional requisitado por autoridade competente, ou solicitado pelas partes em demanda ou litigio, e realizado por
médico, para prova de fatos que dependam de conhecimento especifico, principalmente para instrucédo de processo penal, civil, trabalhista, administrativo
ou relativo a higiene do trabalho.

§ 1° - Os exames periciais a que se refere este artigo serdo realizados, em regra, por peritos oficiais e de acordo com as normas legais e
regulamentares vigentes.

§ 2° - Nao havendo peritos oficiais, 0s exames serdo realizados por dois profissionais de reconhecida competéncia técnica nas
especialidades correspondentes.

Art. 14 - E vedado ao médico funcionar como perito de cliente seu ou de parente, devendo, em tais casos, ou por motivos outros de forga maior, solicitar
dispensa do encargo antes de qualquer ato compromissério.

Art. 15 - Todos os exames periciais ou indagacdes que com eles se relacionem, terdo carater sigiloso.

Paragrafo Unico - O pessoal auxiliar que revelar os resultados de exames e pericias, ou der a conhecer os laudos, pareceres ou
documentos referentes aos mesmos, terd a puni¢do administrativa ou penal que couber.

Art. 16 - O relatério do exame médico pericial devera ser legivel, apresentado em linguagem clara, objetiva e adequada, com sua concluséo
consubstanciada nas respostas aos quesitos formulados, procurando estabelecer o elo entre a atividade, médico-pericial e as decorréncias legais e
administrativas que o caso comportar.

Art. 17 - Na entrega dos laudos periciais, serdo obedecidos os prazos processuais previstos em lei, podendo os mesmos serem reduzidos ou prorrogados,
no interesse da Justica ou em casos de justificativa forca maior.

CAPITULO II - DO EXERCICIO DA PROFISSAO DE FARMACEUTICO

Art. 18 - O exercicio da profissdo farmacéutica em quaisquer de suas especialidades observadas as exigéncias legais, é privativo dos profissionais de nivel
superior, portadores de carteira profissional expedida pelo conselho Regional de Farmacia do Estado do Rio de Janeiro.

Paragrafo Unico - Os farmacéuticos diplomados por instituicdes de ensino estrangeiras s6 poderdo exercer a profissdo, no Estado, apds a
revalidagédo do diploma e a inscricdo no Conselho Regional de Farmacia.



Art. 19 - Os académicos de Farmécia s6 poderdo praticar atos inerentes a profissdo quando supervisionados por farmacéuticos devidamente legalizados,
sendo estes 0s responsaveis pelos atos profissionais praticados.

Art. 20 - S&o atribui¢des do farmacéutico, respeitadas suas especializagées:

| - Responsabilidade e/ou direcéo técnica de:

a) estabelecimentos farmacéuticos de dispensagédo e/ou manipulacédo de férmulas magistrais e farmacopéicas, a servigo
do publico em geral ou de natureza privativa;

b) estabelecimentos industriais farmacéuticos e laboratérios em que se fabriquem ou industrializem produtos com
indicagdo terapéutica;

c) estabelecimentos ou laboratérios de controle de qualidade dos produtos com indicagéo terapéutica;

11 - elaboracédo de laudos técnicos para a verificagdo de perdas decorrentes da destruicao ou inutilizagdo de produtos farmacéuticos
deteriorados ou com vigéncia prescrita;

111 - Pericias técnico-legais, pesquisas, estudos e pareceres que tenham por objeto matéria dependente dos conhecimentos da profissao
farmacéutica.

Art. 21 atribui¢es do farmacéutico, respeitadas , ainda ndo privativas ou a responsabilidade e/ou direcdo técnica de:

a) laboratoérios ou estabelecimentos em que se fabriquem produtos opoterapicos, soros e vacinas para uso humano/veterinario;

b) estabelecimentos industriais em que se fabriquem (...) farmacéuticos para uso humano e veterinario;

c) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos farmacéuticos para uso humano e veterinério;

d) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos de higiene, perfumes e cosméticos, bem como estabelecimentos
bromatoldgicos de produtos dietéticos e nutrimentos;

e) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos destinados a higiene de ambientes, inseticidas, raticidas e desinfetantes,
bem como reagentes para fins analiticos;

f) laborat6rios de andlises e pesquisas clinicas;

g) estabelecimentos ou laboratérios de controle de qualidade dos produtos bromatolégicos;

h) laboratérios de saude publica e suas unidades especializadas;

i) estabelecimentos ou laboratérios onde se pratiquem exames de carater quimico-toxicol6gico ou quimico-legal de natureza bioquimica
e bromatoldgica;

11 - Exame e controle de qualidade das aguas destinadas ao consumo humano e industrial, bem como da contaminagao de piscinas,
praias e balnearios;

111 - Controle das fontes de polui¢do atmosférica e dos despejos e refugos industriais.

Art. 22 - E vedado ao farmacéutico:

a) exercer simultaneamente, embora devidamente habilitado, as profisses de médico e farmacéutico;

b) exercer a profissdo quando afetado de doenga mental, bem como de moléstia infecciosa, em fase contagiante.

Art. 23 - O farmacéutico, na preparacdo dos medicamentos oficinais e magistrais, bem como na autenticacdo de drogas e produtos quimicos, biol6gicos e
congéneres, devera guiar-se pela Farmacopéia Brasileira e pelas formulas inscritas no Codex ou nos formularios aceitos pela Comissdo de Revisdo de
Farmacopéia do Ministério da Saude.

CAPITULO 111 - DO EXERCICIO DA PROFISSAO ODONTOLOGICA

Art. 24 - O exercicio da Odontologia, no territério estadual, s6 é permitido, em quaisquer dos seus ramos ou especialidades, a quem estiver habilitado por
instituicéo oficial ou reconhecida por lei e registrado no Conselho Regional de Odontologia.

Paragrafo tnico - Os cirurgifes-dentistas diplomados por instituicdes de ensino estrangeiras s6 poder&o exercer a profissdo, no Estado,
apos a revalidagdo do diploma e a inscricdo do Conselho Regional de Odontologia.

Art. 25 - Todo aquele que, mediante anincio ou outro qualquer meio, se propuser ao exercicio da Odontologia sem titulo devidamente registrado, ficara
sujeito as penalidades aplicaveis ao exercicio ilegal da profissdo.



Art. 26 - As autoridades estaduais e municipais sé poderdo receber tributos relativos ao exercicio da Odontologia mediante comprovacgéo, por parte do
interessado, do cumprimento das exigéncias do art. 24 destas Normas Técnicas Especiais.

Art. 27 - Os académicos de Odontologia s6 poderdo praticar atos inerentes a profissdo quando assistidos diretamente por cirurgides-dentistas
devidamente legalizados, sendo estes os responsaveis pelos atos profissionais praticados.

Art. 28 - E obrigacgdo por parte do cirurgido-dentista:

a) receitar em papel timbrado, incluindo o endereco do consultério ou da residéncia e o numero de inscricdo no Conselho Regional de odontologia do
Estado do Rio de Janeiro, com a prescricdo em vernaculo, manuscrita a tinta, de modo legivel e por extenso, observados a nomenclatura e o sistema de
pesos e medidas oficiais, 0 uso interno ou externo e o modo de ministrar o medicamento indicado em Odontologia, devendo, ainda, apor o nome e
residéncia do paciente, datar e assinar a receita;

b) observar fielmente as disposicdes legais e regulamentares referentes ao receituario de substancias capazes de determinar dependéncia fisica ou
psiquica e de outros produtos que exijam receitudrio especial;

c) notificacdo a repartigdo estadual de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional o (...) de seu consultério, para comissdo da licenca assim como qualquer
mudanga, a fim de ser mantido organizado e atualizado o cadastro odontolégico;

d) cientificar e encaminhar aos 6rgdos competentes os casos confirmados ou suspeitos de doengas transmissiveis e neoplasias.

Art. 29 - E facultado ao cirurgido-dentista manter, anexo ao consultério, laboratério e prétese, aparelhagem e instalagdo adequadas para pesquisas e
analises clinicas, tratamento fisioterapico ou exames radiolégicos, relacionadas com os casos especificos de usa especialidade.

Art. 30 - O cirurgido-dentista podera prescrever e aplicar medicagdo de urgéncia, quando houver necessidade de evitar ou combater acidentes graves
gue comprometam a vida e a salde de seu paciente.

Art. 31 - E vedado ao cirurgifo-dentista:

a) ter consultério comum ou acumpliciar-se, por quaisquer forma, com quem exerga ilegalmente ou auxiliar o tratamento odontolégico
realizado por quem néo estiver legalmente habilitado a pratica-lo;

b) indicar em suas receitas o aviamento ou aquisi¢do de medicamentos em determinado estabelecimento comercial farmacéutico, bem
como receitar sob forma secreta, em codigo ou nimero, salvo nos estabelecimentos hospitalares que tenham formulario especial
padronizado e aprovado por seu corpo clinico, para circulagdo privativa nessas instituigdes;

¢) firmar atestados, no setor de suas atividades, sem ter praticado os atos profissionais que os justifiguem;
d) exercer a profissdo quando afetado de doenga mental, bem como de moléstia infecciosa, em fase contagiante.

Art. 32 - O ambito profissional de competéncia do cirurgido-dentista serdo no art. 6° da Lei federal n.® 5.081, de 24/ ou em outras disposi¢oes legais que
0 substituam ou alterem.

Art. 33.- Nas pericias odonto-legais, para instrucdo de processo penal, civel, trabalhista ou administrativo, em assunto de sua atribuicdo e competéncia, o
cirurgido-dentista observara, no que couber, o disposto nos arts. 13 a 17 destas Normas Técnicas Especiais.

CAPITULO IV - DO EXERCICIO DA PROFISSAO DE ENFERMEIRO

Art. 34 - s6 é permitido o exercicio da profissdo de enfermeiro, em quaisquer de suas especialidades, ressalvados os direitos previsto na legislacéo
vigente, aos profissionais habilitados por instituicdo de ensino oficial ou reconhecida na forma da lei.

§ 1° - E condigio obrigatoria para exercicio da profissdo de enfermeiro, no territério estadual, a prova de registro do diploma no
Conselho Regional de Enfermagem.

§ 2° - Os enfermeiros diplomados por instituigdes de ensino estrangeiros s6 poderdo exercer a profissdo, no estado, apés a revalidacédo
do diploma e a inscrigdo no Conselho Regional de Enfermagem.

Art. 35 - Todo aquele que, mediante andncio ou outro qualquer meio, se propuser ao exercicio da Enfermagem sem titulo devidamente registrado nos
6rgdos competentes, ficara sujeito as penalidades aplicaveis ao exercicio ilegal da profisséo.

Art. 36 - As autoridades estaduais e municipais sé poderao receber tributos relativos ao exercicio da profissdo de enfermeiro mediante comprovagéo, por
parte do interessado, do cumprimento das exigéncias do art. 34 destas Normas Técnicas Especiais..

Art. 37 - E obrigatdrio, por parte do enfermeiro, notificar ao Departamento Geral de Fiscalizagdo, anualmente, o endereco de seu local de trabalho e de
sua residéncia, assim como suas alteragdes funcionais, a fim de ser mantido organizado e atualizado o cadastro profissional.

Paragrafo Unico - O enfermeiro devera pedir baixa de sua responsabilidade, através de requerimento dirigido ao Departamento Geral de
Fiscalizagdo, quando deixar a diregdo dos servicos de enfermagem dos hospitais e de outros estabelecimentos de salude, publicos ou
privados, observadas as exigéncias regulamentares.

Art. 38 - Os estudantes das Escolas de Enfermagem s6 poderdo praticar atos inerentes a profissdo quando supervisionados e acompanhados diretamente



por enfermeiros devidamente legalizados, sendo estes os responsaveis por essas atividades.
Art. 39 - E vedado ao enfermeiro:
a) instalar consultério ou gabinete para atender clientes;
b) administrar medicamentos e realizar tratamentos sem prescricdo médica;
c¢) administrar, sem prescricdo médica, entorpecentes e demais substancias capazes de determinar dependéncia fisica ou psiquica;

d) indicar, proporcionar ou aplicar anovulatérios, pessarios ou dispositivos intrauterinos, bem como qualquer processo destinado a
impedir a ovulacdo ou a interromper a gestagao;

e) exercer a profissdo quando afetado de doenca mental, bem como moléstia infecciosa, em fase contagiante.

Paragrafo Unico - Os enfermeiros, nos casos de extrema urgéncia, poderdo aplicar os socorros exigidos pela necessidade de evitar ou
combater acidentes graves que comprometam a vida e a satde do paciente, até que chegue o médico, cuja presenca deve ser
imediatamente reclamada, ndo podendo, em hip6tese alguma, abandonar o paciente na auséncia do médico.

CAPITULO V - DO EXERCICIO DA PROFISSAO DE MEDICO VETERINARIO

Art. 40 - SO é permitido o exercicio da Medicina Veterinaria, em quaisquer dos seus ramos ou especialidades, a quem estiver habilitado por instituicdo
oficial ou reconhecida na forma da lei.

§ 1° - A condigdo obrigatéria para o exercicio da profissdo de médico veterinario, no territério estadual, a prova de registro do diploma
do Departamento de Ensino superior do Ministério da Educacé&o e Cultura do Conselho Regional de Medicina Veterinaria do Estado do
Rio de Janeiro.

§ 2° - Os médicos veterinarios diplomados por instituigdes de ensino estrangeiras s6 poderdo exercer a profissdo, no estado, depois de
revalidar o diploma e de cumprir todas as exigéncia do § 1° deste artigo.

Art. 41 - Todo aquele que, mediante andncio ou outro qualquer meio, se propuser ao exercicio da Medicina Veterinaria sem titulo devidamente
registrado, ficara sujeito as penalidades aplicaveis ao exercicio ilegal da profissao.

Art. 42 - As autoridades estaduais e municipais s6 poderao receber tributos relativos ao exercicio da profissdo de médico veterinario mediante
comprovagdo, por parte do interessado, do cumprimento das exigéncias do § 1° do art. 40 destas Normas Técnicas Especiais.

Art. 43 - E vedado aos médicos veterinarios autores de formulas de especialidades farmacéuticas, que detenham ou aos quais hajam sido assegurados os
respectivos direitos de propriedade, explorar diretamente o comércio de tais produtos enquanto exercerem a Medicina Veterinaria.

Art. 44 - Os académicos de Medicina Veterinaria sé poderado praticar atos inerentes a profissdo quando supervisionados e acompanhados por médicos
veterinarios devidamente legalizados, sendo estes os responsaveis pelos atos profissionais praticados.

Art. 45 - E obrigatdrio por parte do médico veterinario:

a) receitar em papel timbrado, incluindo o endereco do consultério ou da residéncia, a sua qualidade de médico veterinario e o nimero
de inscricdo no Conselho Regional de Medicina Veterinaria, com a prescricdo em vernaculo, manuscrita a tinta, de modo legivel e por
extenso, observando a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais, 0 uso interno ou externo e o modo de ministrar o
medicamento indicado em Medicina Veterinaria, devendo, ainda, apés a espécie animal a que se destina, o nome e a residéncia do
proprietério, datar assinar a receita;

b) observar fielmente as disposicdes legais e regulamentares referentes ao receituario de substancias capazes de determinar
dependéncia fisica ou psiquica e de outros produtos farmacéuticos que exijam receituario especial;

c) atestar o Obito declarando a "causa-mortis”, de acordo com a homenclatura nosoldgica internacional do Cédigo de Policia Sanitaria
Animal em vigor;

d) comunicar a repartigdo estadual de Fiscalizacdo do Exercicio Profissional o endereco de seu consultério, para concesséo da licenga,
bem como qualquer mudanca a fim de ser mantido organizado o cadastro profissional;

e) notificar a autoridade competente, dentro de 24 (vinte e quatro) horas, a ocorréncia de casos suspeitos ou confirmados de zoonoses.
Art. 46 - E vedado ao médico veterinario:

a) ter consultério comum ou acumpliciar-se, por qualquer forma, com quem exerca ilegalmente a Medicina Veterinaria ou, ainda,
assumir a responsabilidade ou auxiliar o tratamento realizado por quem ndo estiver legalmente habilitado a pratica-lo;

b) ter consultério em qualquer dependéncia de estabelecimentos industriais ou comerciais de produtos veterinarios, ndo sendo
permitida, também, a sua instalacdo em local cujo acesso se faga pelo recinto privativo de tais estabelecimentos;

c) indicar em suas receitas o aviamento ou aquisicdo de medicamentos em determinado estabelecimento comercial farmacéutico, bem



como receitar sob forma secreta, em c6digo ou nimero, salvo nos estabelecimentos hospitalares de medicina veterinaria que tenham
formuléario especial padronizado e aprovado por seu corpo clinico, para circulagéo privativa nessas instituicdes;

d) executar simultaneamente, embora devidamente habilitado (...) e o comércio de produtos (...) veterinario e de ra¢des para animais
qguando optar por uma dessas profissdes, de (...) dar ciéncia, por escrito, a Fiscalizagdo no exercicio Profissional;

e) exercer a profissdo quando afetado de doenga mental, bem como moléstia infecciosa, em fase contagiante.

Art. 47 - O ambito profissional de competéncia do médico veterinario sera previsto nos arts. 2° e 3° do Regulamento aprovado pelo Decreto federal n.©
64.704, de 17/6/69, ou em outras disposi¢cdes legais que os substitua ou alterem.

CAPITULO VI - DO EXERCICIO DA PROFISSAO DE PSICOLOGO

Art. 48 - S6 é permitido o exercicio da profissdo de psicélogo, ressalvados os direitos previstos na legislacdo vigente; aos profissionais habilitados por
instituicéo oficial ou reconhecida na forma da lei.

§ 1° - E condigo obrigatoria para o exercicio da profissdo de psicologo no territério estadual, a prova de registro do diploma no
Departamento de Ensino Superior do Ministério da Educacéao e Cultura e no Conselho Regional de Psicologia do Estado do Rio de
Janeiro.

§ 2° - Os psicélogos diplomados por instituigdes de ensino estrangeiras sé poderdo exercer a profissdo, no Estado, apés a revalidagdo do
diploma e a inscri¢cdo no conselho Regional de Psicologia.

Art. 49 - todo aquele que, mediante aniincio ou qualquer outro meio, se propuser ao exercicio das atividades de Psicologia sem titulo devidamente
registrado nos 6rgdos competentes, ficara sujeito as penalidades aplicaveis ao exercicio ilegal da profissao.

Art. 50 - as autoridades estaduais e municipais s6 poderdo receber tributos relativos ao exercicio da profissdo de psic6logo mediante comprovagao, por
parte do interessado, do cumprimento das exigéncias do art. 48 destas Normas Técnicas Especiais.

Art. 51 - E obrigatdrio, por parte do psicélogo, notificar ao Departamento Geral de Fiscalizagdo, anualmente, o endereco de seu local de trabalho, assim
como qualquer mudanca, a fim de ser mantido organizado e atualizado o cadastro profissional.

Art. 52 - Os estudantes de Psicologia s6 poderdo praticar atos inerentes a profissdo quando supervisionados e acompanhados diretamente por psicélogos
devidamente legalizados, sendo estes o0s responsaveis pelos atos profissionais praticados.

Art. 53 - E vedado ao psic6logo exercer a profissdo quando afetado de doenga mental, bem como de moléstia infecciosa, em fase contagiante.

Art. 53 - O ambito profissional de competéncia do psicélogo sera o previsto no art. 4° do Decreto federal n.°© 53.464, de 21/1/64, ou em outros que
substituam ou alterem.

CAPITULO VII - DO EXERCICIO DA PROFISSAO DE NUTRICIONISTA

Art. 55 - S6 é permitido o exercicio da profissdo de nutricionista, a quem estiver habilitado por instituicdo oficial ou reconhecida na forma estabelecida
pela Lei federal n. 5.276, de 24/4/67, ou por outras que a substituam ou alterem.

§ 1° - E condiglo obrigatoria para o exercicio da profissdo de nutricionista, no territorio estadual, a prova de registro do diploma do
Departamento do Ensino Superior do Ministério da Educacédo e Cultura e na reparticdo de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional da
Secretaria de Estado de Saude.

§ 2° - Os nutricionistas diplomados por instituicdes de ensino estrangeiras s6 poderdo exercer a profissdo, no Estado, depois de
revalidar o diploma e de cumprir todas as exigéncias do § 1° deste artigo.

Art. 56 - todo aquele que, mediante aniincio ou qualquer outro meio, se propuser a exercer atividades de nutricionista sem titulo devidamente registrado
nos 6rgdos competentes, ficara sujeito as penalidades aplicaveis ao exercicio ilegal da profissao.

Art. 57 - As autoridades estaduais e municipais s6 poderdo receber tributos relativos ao exercicio da profissdo de nutricionista mediante comprovacao,
por parte do interessado, do cumprimento das exigéncias do § 1° do art. 55 destas Normas Técnicas Especiais.

Art. 58 - E obrigatdrio, por parte do nutricionista, notificar a reparticio estadual de Fiscalizac&o do Exercicio Profissional o endereco de seu local de
trabalho, assim como suas alteragdes funcionais, a fim de ser mantido organizado e atualizado o cadastro profissional.

Art. 59 - E vedado ao nutricionista:
a) planejar e elaborar dietas para enfermos sem prescricdo médica;

b) exercer a profissdo quando acometido de doenga mental, bem como de moléstia infecciosa, em fase contagiante ou, ainda, quando
afetado de dermatoses que possam resultar em maleficios para a salde publica.

CAPITULO VIII - DO EXERCICIO DAS PROFISSOES DE FISIOTERAPEUTA E TERAPEUTA OCUPACIONAL

Art. 60 - S é permitido o exercicio das profissdes de fisioterapeuta e terapeuta ocupacional a quem estiver habilitado na forma determinada pelo



Decreto-Lei federal n.© 938, de 13/10/69, ou por outras disposi¢des legais que o substituam ou alterem.

Paragrafo unico - E condigdo obrigatéria para o exercicio das profissdes de fisioterapeuta e terapeuta ocupacional, no territorio estadual,
a prova de registro do respectivo diploma do Departamento do Ensino Superior do Ministério da Educacédo e Cultura, bem como na
reparticdo de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional da Secretaria de Estado de Salude, enquanto nédo for constituido o Conselho Regional
de Fisioterapia e Terapia Ocupacional criado pela Lei n.© 6.316, de 17/12/75.

Art. 61 - Todo aquele que, mediante andncio ou qualquer outro meio, se propuser ao exercicio das atividades de fisioterapeuta e terapeuta ocupacional
sem titulo devidamente registrado nos 6rgaos competentes, ficara sujeito as penalidades aplicaveis ao exercicio ilegal da profisséo.

Art. 62 - As autoridades estaduais e municipais s6 poderdo receber tributos relativos ao exercicio das profissdes de fisioterapeuta a terapeuta ocupacional
mediante comprovagéo, por parte dos interessados, do cumprimento das exigéncias do paréagrafo Gnico do artigo 60 destas Normas Técnicas Especiais.

Art. 63 - E obrigatdrio, por parte do fisioterapeuta e do terapeuta ocupacional, notificar & reparticio estadual de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional o
endereco de seu local de trabalho assim como suas altera¢@es funcionais, a fim de ser mantido organizado e atualizado o cadastro profissional.

Art. 64 - E vedado ao fisioterapeuta e ao terapeuta ocupacional:

a) ter gabinete comum ou acumpliciar-se, por qualquer forma, com quem exerca ilegalmente a profissdo ou, ainda, assumir a
responsabilidade ou auxiliar as atividades executadas por quem ndo estiver legalmente habilitado a pratica-las;

b) indicar, fornecer ou aplicar medicamentos;
c) exercer a profissdo quando afetado de doenga mental, bem como de moléstia infecciosa, em fase contagiante.
CAPITULO IX - DAS PENALIDADES

Art. 65 - Serdo aplicadas as penalidades previstas na lei federal n.° 6.437, de 20.08.77, as infragdes do disposto neste Titulo 11, exceto quando aquelas
infracBes previstas no Capitulo IV deste mesmo Titulo 11, as quais serdo aplicadas as penalidades previstas no Decreto-Lei n.© 214, de 17.07.75, do
Estado do rio de Janeiro.

Art. 66 - As penalidades previstas no artigo precedente serédo aplicadas sem prejuizo de outras sang6es cabiveis nos termos da legislacéo especifica.
TITULO 111 - DO EXERCICIO DE PROFISSIONAL DE NIVEL NAO UNIVERSITARIO
CAPITULO I - DO EXERCICIO DAS FUNGOES AUXILIARES DOS SERVIGOS DE ENFERMAGEM

Art. 67 - Poderdo exercer fungdes auxiliares, nos servi¢os de enfermagem dos estabelecimentos de salude, os portadores de titulos de auxiliar de
enfermagem, enfermeiro pratico, pratico de enfermagem, parteira e parteira pratica, legalmente habilitados e devidamente registrados ou inscritos nos
6rgéos federais e/ou estaduais competentes.

Art. 68 - Sdo deveres de todo o pessoal de enfermagem:
a) respeitar fielmente as determinagdes prescritas pelo médico;
b) comunicar ao médico as ocorréncias do estado do paciente, havidas em sua auséncia;
¢) manter perfeita anotacéo nas papeletas clinicas de tudo quanto se relacionar com o doente e com a enfermagem;

d) prestar aos pacientes servigos pessoais que lhes proporcionem higiene e bem-estar, mantendo um ambiente psicoldgico e fisico que
contribua para a recuperagdo da saude;

e) cumprir, no que lhe couber, os regimentos, instrugdes e ordens de servigo especificos da organizacdo em que servirem.
Art. 69 - E vedado a todo o pessoal de enfermagem:
a) instalar consultério ou gabinete para atender clientes;

b) administrar medicamentos sem prescricdo médica, ressalvado o disposto no paragrafo Unico do artigo 39 destas Normas Técnicas
Especiais;

¢) indicar, fornecer ou aplicar substancias anestésicas;
d) administrar, sem prescricdo médica, entorpecentes e demais substancias capazes de determinar dependéncia fisica ou psiquica;

e) indicar, proporcionar ou aplicar anovulatérios, pessarios ou diapositivos intrauterinos, bem como qualquer processo destinado a
impedir a ovulagéo ou a interromper a gestacgao;

f) exercer a profissdo quando afetado de doenga mental, bem como de moléstia infecciosa, em fase contagiante.



CAPITULO Il - DO EXERCICIO DA PROFISSAO DE RAIOS X E DE RADIOTERAPIA

Art. 70 - SO é permitido o exercicio da profissdo de operador de raios X e de radioterapia, a quem estiver habilitado por cursos reconhecidos oficialmente
ou na forma determinada pela Portaria n.© 43, de 13.09.73, da Divisdo Nacional de Fiscalizagdo da Secretaria de Saude Publica no Ministério da Saude.

Art. 71 - E condig&o obrigatdria para o exercicio da profissdo de operador de raios x e de radioterapia, no territério estadual, a prova de registro do
respectivo certificado na reparticédo de Fiscalizagdo de Exercicio Profissional da Secretaria de Estado de Saude.

Paragrafo Unico - Além da exigéncia a que se refere este artigo, devera o interessado possuir carteira de identidade profissional.

Art. 72 - Todo aquele que se propuser ao exercicio das atividades previstas neste capitulo sem certificado devidamente registrado, ficara sujeito as
penalidades aplicaveis ao exercicio ilegal da profisséo.

Art. 73 - Os operadores de raios x e de radioterapia s6 poderdo exercer a profissdo, em hospitais, clinicas, ambulatérios e servicos de raios X, sob a
supervisdo, orientacgéo e responsabilidade dos médicos radiologistas e radioterapeutas, dos quais serdo auxiliares imediatos.

Art. 74 - E vedado ao operador de raios X e de radioterapia:
a) manter gabinetes de radiologia e de radioterapia;
b) exercer a profissdo quando afetado de doenga mental, bem como de moléstia infecciosa em fase contagiante.
CAPITULO I1I - DO EXERCICIO DAS PROFISSOES DE TECNICO DE LABORATORIO,] LABORATORISTA E AUXILIAR DE LABORATORIO

Art. 75 - S6 é permitido o exercicio das profissdes de técnico de laboratério, laboratorista e auxiliar de laboratério, a quem estiver habilitado por cursos
reconhecidos oficialmente e aos portadores de titulos ou certificados de habilitacdo devidamente registrados ou inscritos nos 6rgéos federais e/ou
estaduais competentes.

Art. 76 - E condicéo obrigatéria para o exercicio das profissdes de técnico de laboratdrio, laboratorista e auxiliar de laboratério, no territério estadual, a
prova de registro dos respectivos certificados na reparti¢do de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional da Secretaria de Estado de Salde.

Paragrafo-unico - Além da exigéncia a que se refere este artigo, os profissionais que exercam sua atividade como responsaveis ou
auxiliares técnicos de laboratorios industriais farmacéuticos, laboratérios de analises clinicas e laboratérios de controle e pesquisas
relativas a alimentos, drogas e medicamento, deverdo possuir carteira de identidade profissional fornecida pelo Conselho Regional de
Farmacia.

Art. 77 - todo aquele que se propuser ao exercicio das profissées de técnico de laboratdrio, laboratorista e auxiliar de laboratério, sem certificado
devidamente registrado, ficara sujeito as penalidades aplicaveis ao exercicio ilegal da profissao.

Art. 78 - E vedado ao técnico de laboratério, ao laboratorista e ao auxiliar de laboratério, exercer a profissdo quando afetado de doenga mental, bem
como de moléstia infecciosa, em fase contagiante.

CAPITULO IV - DO EXERCICIO DAS PROFISSOES DE OTICO PRATICO E DE OTICO PRATICO EM LENTE DE CONTATO

Art. 79 - SO é permitido o exercicio das profissdes de 6tico pratico e de 6tico pratico em lente de contato, a quem estiver habilitado por cursos
reconhecidos oficialmente ou na forma determinada pela Portaria n.° 43, de 13.09.73, da divisdo Nacional de Fiscalizagdo da Secretaria de Satude Publica
do Ministério da Salde.

Art. 80 - E condig&o obrigatdria para o exercicio das profissdes de 6tico pratico e de 6tico pratico em lentes de contato, no territério estadual, a prova de
registro dos respectivos certificados na reparticdo de Fiscalizagdo Profissional da Secretaria de Estado de Saude.

Paragrafo Unico - além da exigéncia a que se refere este artigo, devera o interessado possuir carteira de identidade profissional.

Art. 81 - O 6tico prético e o 6tico pratico em lente de contato, portadores de certificados expedidos por instituicdes estrangeiras, s6 poderdo exercer a
profisséo, no Estado, depois de registrar o certificado no Servigo Nacional de Fiscalizacdo da Medicina e Farmacia e cumprir todas as exigéncias dos arts.
79 e 80 destas Normas Técnicas Especiais.

Art. 82 - Todo aquele que, mediante andncio ou qualquer meio, se propuser ao exercicio das atividades previstas neste capitulo sem certificado
devidamente registrado, ficara sujeito as penalidades aplicaveis ao exercicio ilegal da profissao.

Art. 83 - Ao 6tico pratico e ao 6tico pratico em lente de contato compete:
a) a manipulagao ou fabrico de lentes;
b) o fabrico de lentes de contato, desde que comprove a especialidade;
c) o aviamento perfeito das férmulas de ética constantes de prescrigdo médica;

d) datar e assinar, diariamente, o livro de registro de receituario.



Art. 84 - E vedado ao Gtico prético e ao 6tico pratico em lente de contato, exercer a profissdo quando afetados de doenca mental, bem como de moléstia
infecciosa, em fase contagiante.

CAPITULO V - DO EXERCICIO DA PROFISSAO DE DENTISTA PRATICO

Art. 85 - Os dentistas praticos, legalmente habilitados e inscritos no Conselho Regional de Odontologia, poderdo executar qualquer trabalho dentario,
sendo-lhes, porém, todas as intervengdes sangrentas ndo forem simples exodontias.

Paragrafo Unico - Os profissionais de que trata este artigo séo obrigados a evidenciar em seus impressos, anincios ou placas, em letras
uniformes e destacadas, os respectivos nomes e a qualidade de dentista pratico licenciado.

Art. 86 - E vedado ao dentista préatico:

a) exercer a profissdo em localidade para a qual néo foi licenciado pelo 6rgao sanitario estadual competente;

b) administrar outro tipo de anestesia que néo seja a local;

c) prescrever e administrar medicamentos de uso interno ou de uso externo injetavel;

d) exercer a profissdo quando afetado de doenga mental, bem como de moléstia infecciosa, em fase contagiante.
CAPITULO VI - DO EXERCICIO DA PROFISSAO DE PROTETICO DENTARIO

Art. 87 - S6 é permitido o exercicio da profissdo de protético dentario, a quem estiver habilitado por cursos reconhecidos oficialmente ou na forma
determinada pela Portaria n.® 43, de 13.09.73, da Divisdo Nacional de Fiscalizacdo da Secretaria de Saude Publica do Ministério da Saude.

Art. 88 - E condig&o obrigatdria para o exercicio da profisso de protético dentario, no territério estadual, a prova de registro do respectivo certificado na
reparticio de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional da Secretaria de Estado de Saude.

Paragrafo Unico - Além da exigéncia a que se refere este artigo, devera o interessado possuir carteira de identidade profissional.

Art. 89 - Todo aquele que, mediante andncio ou outro qualquer meio, se propuser ao exercicio das atividades previstas neste capitulo sem certificado
devidamente registrado, ficara sujeito as penalidades aplicaveis ao exercicio ilegal da profissao.

Art. 90 - E vedado ao protético dentario:

a) prestar, sob qualquer forma, assisténcia dentaria direta a clientes;

b) ter em seu poder equipamentos, aparelhos e instrumentos especificos para tratamento odontoldgico;

c) tomar moldes e colocar trabalhos protético em clientes;

d) anunciar, sob qualgquer forma, os seus servi¢os ao publico em geral;

e) exercer a profissdo quando afetado de doenga mental, bem como de moléstia infecciosa, em fase contagiante.
CAPITULO VII - DO EXERCICIO DA PROFISSAO DE MASSAGISTA

Art. 91 - SO é permitido o exercicio da profissdo de massagista, a quem estiver habilitado por cursos reconhecidos oficialmente ou na forma determinada
pela Lei federal n.© 3.968, de 05.10.61.

Art. 92 - E condicéo obrigatéria para o exercicio da profissdo de massagista, no territorio estadual, a prova de registro do respectivo certificado na
reparticdo de Fiscalizacdo do Exercicio Profissional da Secretaria de Estado de Saude.

Paragrafo Gnico - além da exigéncia a que se refere este artigo, devera o interessado possuir carteira de identidade profissional.

Art. 93 - Todo aquele que, mediante anincio ou outro qualquer meio, se propuser ao exercicio das atividades previstas neste capitulo sem certificado
devidamente registrado, ficara sujeito as penalidades aplicaveis ao exercicio ilegal da profissao.

Art. 94 - E vedado ao massagista exercer a profissdo quando afetado de doenca mental, bem como de moléstia infecciosa, em fase contagiante.
CAPITULO VIII - DO EXERCICIO DA PROFISSAO DE PEDICURO

Art.95 - S6 é permitido o exercicio da profissdo de pedicuro, a quem estiver habilitado por cursos reconhecidos oficialmente ou na forma determinada
pela Portaria n.° 16, de 23.09.68, do Servigo Nacional de Fiscalizacdo do Exercicio Profissional da Secretaria de Estado de Saude.

Paragrafo Unico - Além de exigéncia a que se refere este artigo, devera o interessado possuir carteira de identidade profissional.

Art. 97 - Todo aquele que, mediante andncio ou outro qualquer meio, (...) propuser ao exercicio das atividades previstas neste capitulo sem certificado



devidamente registrado, ficara sujeito as penalidades aplicaveis ao exercicio ilegal da profissao.
Art. 98 - E vedado ao pedicuro:
a) prescrever ou aplicar aparelhos ortopédicos;
b) prescrever medicamentos injetaveis (...) para uso interno;
c) exercer a profissdo quando afetado de doenga mental, bem como de moléstia infecciosa, em fase contagiante.
CAPITULO IX - DO EXERCICIO DA PROFISSAO DE FONOAUDIOLOGIA
Art. 99 - S6 é permitido o exercicio da profissdo de fonoaudiélogo a que estiver habilitado por instituicdo oficial ou reconhecida na forma da lei.

Art. 100 - E condicso obrigatdria para o exercicio da profissdo de fonoaudiélogo, no territério estadual, a prova de registro do diploma no 6rgao federal
e/ou estadual competente e de sua inscricdo na reparticdo de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional da Secretaria de Estado de Saude.

Art. 101 - Toda aquele que, mediante antncio ou outro qualquer meio, se propuser a exercer atividades de fonoaudiélogo sem titulo devidamente
registrado, ficara sujeito as penalidades aplicaveis ao exercicio ilegal da profissao.

Art. 102 - E vedado ao fonoaudiélogo exercer sua profissdo quando afetado de doenca mental, bem como de moléstia infecciosa, em fase contagiante.

Art. 103 - O Departamento Geral de Fiscalizacdo da Secretaria de Estado de Salde baixara instrugdes sobre o exercicio profissional de fonoaudiologo,
atendida a legislacéo pertinente.

CAPITULO X - DAS PENALIDADES

Art. 104 - Serdo aplicadas as penalidades previstas no Decreto-Lei n.© 214, de 17.07.75, do Estado do Rio de janeiro, as infra¢cdes ao disposto neste
capitulo.

Art. 105 - As penalidades referidas no artigo precedente serdo aplicadas sem prejuizo de outras sangdes cabiveis nos termos da legislagdo especifica.
TITULO IV - DOS ESTABELECIMENTOS DIRIGIDOS POR MEDICOS
CAPITULO I - DOS ESTABELECIMENTOS HOSPITALARES

Art. 106 - Os estabelecimentos hospitalares, qualquer que seja a sua denominagéo, publicos ou particulares, gerais ou especificados, s6 poderéo
funcionar sob a responsabilidade técnica de médico habilitado ao exercicio profissional, de conformidade com o que preceitua o art. 6° e seus paragrafos
destas Normas Técnicas Especiais.

Art. 107 - As entidades médico-sociais de carater hospitalar que se proponham a prestacao de assisténcia médica, geral ou especializada, s6 poderao
iniciar suas atividades ap6s o registro e aprovacdo de sua constituigdo, da forma de organizacéo, da capacidade fisica de instalacdes e das condi¢des de
funcionamento, pelo érgdo estadual de Fiscalizacdo do Exercicio Profissional e de Estabelecimentos de Saude.

Paragrafo tnico - Compreende-se como inicio de atividades qualquer forma de promogé&o e publicidade de servigos médico -assistenciais
a serem prestados.

Art.108 - As Prefeituras Municipais s6 poder&o conceder licenga para execucdo de obras de construcdo, adaptacdo ou ampliagéo, requeridas por
entidades médico-assistenciais, apds prévio exame e aprovacdo dos projetos pela autoridade sanitaria competente.

Art. 109 - Para o funcionamento dos estabelecimentos de que tratam os artigos anteriores, sera indispensavel a licenca expedida pelo Departamento
Geral de Fiscalizagdo da Secretaria de Estado de Salde, mediante requerimento da entidade interessada.

Paragrafo Unico - O requerimento a que se refere este artigo devera ser firmado pelo diretor técnico da instituicéo e instruido com o
projeto arquitetdnico do imével, devidamente aprovado pelo érgdo competente da Secretaria de Estado de Salde, e com documento
habil comprobatoério da constituicdo e legalizagdo da entidade, satisfeitas as exigéncias formuladas no art. 107 destas Normas Técnicas
Especiais.

Art. 110 - A licenca a que se refere o artigo anterior devera ser revalidada, anualmente, até o dia 30 (trinta) de abril.

Art. 111 - O diretor técnico que requerer ao Departamento Geral de Fiscalizacdo a competente licenca para funcionamento dos estabelecimentos de que
tratam os artigos anteriores, devera pedir baixa de sua responsabilidade quando deixar a direcéo.

Paragrafo Unico - No caso previsto neste artigo, ou quando houver qualquer outro motivo que importe no afastamento do diretor
técnico, uma vez concedida a baixa, ficara a direcdo do estabelecimento obrigada a apresentar outro responséavel pela direcéo técnica,
no prazo de 30 (trinta) dias.

Art. 112 - O responsavel técnico s6 podera exercer a direcdo de uma Unica entidade hospitalar.

Art. 113 - O licenciamento dos estabelecimentos mencionados no art. 106 destas Normas Técnicas Especiais dependera do preenchimento dos seguintes



requisitos e condigdes:

| - Possuir em seu arquivo, cépia autenticada das carteiras profissionais dos graduados em nivel superior, em exercicio, expedidas pelos
respectivos Conselhos Regionais;

11 - Contar com plantdo médico obrigatério, que cubra o periodo de 24 (vinte e quatro) horas, quando se tratar de estabelecimento com
internacéo ou cujo atendimento seja ininterrupto;

111 - Apresentar, obrigatoriamente, profissional devidamente habilitado, na forma do que preceitua o art. 34 e seus paragrafos destas
Normas Técnicas Especiais, para a administracao dos servigos de enfermagem;

IV - Providenciar a atualizagédo, anualmente, das carteiras de salde de todo o pessoal que trabalhar no estabelecimento.

Art. 114 - Os estabelecimentos hospitalares poderdo manter 6rgéos executivos de atividade hemoterapica, de laboratério de analises e pesquisas clinicas
e gabinetes ou servicos que utilizem substancias radioativas ou radiagdes ionizantes, desde que em dependéncias distintas e separadas, e sob a
responsabilidade técnica de médico, ressalvados os casos previstos em lei.

Paragrafo tnico - Os 6rgaos executivos de atividade hemoterapica, de laboratério de andlise e pesquisas clinicas e os gabinetes ou
servigos que utilizem substancias radioativas ou radia¢@es ionizantes terdo licengas independentes, mesmo que se situem no mesmo
estabelecimento hospitalar ou pertengam a uma s6 empresa.

Art. 115 - O hospital especializado sé poderd manter internados os pacientes das especialidades a que se destinar.

Art. 116 - A propaganda dos estabelecimentos médicos e congéneres, devera se restringir a citagdo do nome da clinica e especialidades, mencionando a
direcdo médica responsavel com seu respectivo nimero de inscrigdo no Conselho regional de Medicina.

Paragrafo Unico - Nao sera permitida a propaganda com fotografia, nomes, enderegos ou qualquer outros elementos que identifiquem os
clientes, bem como ilustragdes, alusdes a casos, indicagdes de tratamento em prazo determinado e afirmacdes tendenciosas detratoras
a escolas médicas e a processos terapéuticos admitidos pela legislagéo do pais.

CAPITULO II - DOS ESTABELECIMENTOS PSIQUIATRICOS

Art. 117 - Os estabelecimentos psiquiatricos, hospitalares ou para-hospitalares, publicos ou privados, sé poderdo funcionar sob a responsabilidade técnica
de médico especializado.

Paragrafo tnico - O responséavel técnico s6 podera exercer a diregdo de uma Unica instituicdo.

Art. 118 - A instalagédo e o funcionamento dos estabelecimentos de que trata o artigo anterior somente serdo permitidos depois da indispenséavel licenca
expedida pelo Departamento Geral de Fiscalizacdo da Secretaria de Estado de Saude, mediante requerimento da entidade interessada.

Paragrafo Unico - A licenga a que se refere este artigo devera ser revalidada, anualmente, até o dia 30 (trinta) de abril.

Art. 119 - O requerimento mencionado no artigo (...) acompanhado dos elementos necessarios ao perfeito esclarecimento da constituicdo da entidade, de
sua forma de organizagéo técnica administrativa, da capacidade de instalacdo e das condi¢Oes de operagdo do estabelecimento, através da
documentagdo exigida pelos 6rgaos técnicos da Secretaria de Estado de Saude.

Art. 120 - O diretor técnico que requer ao Departamento Geral de Fiscalizagdo a competente licenga para funcionamento de estabelecimento psiquiatrico,
devera pedir baixa de sua responsabilidade quando deixar a direcgéo.

Paragrafo tnico - No caso previsto neste artigo, ou quando outro motivo importar no afastamento do diretor técnico, uma vez concedida
a baixa, ficard a diregdo do estabelecimento obrigada a apresentar outro responsavel pela dire¢do técnica, no prazo de 30 (trinta) dias.

Art. 121 - Os estabelecimentos psiquiatricos hospitalares ou para-hospitalares, publicos ou privados, deverdo manter nas chefias do Servigo de
Enfermagem e do Servigo Social, sempre que possivel, profissionais especializados em Enfermagem e Servigo Social Psiquiatricos.

Art. 122 - Compreendem-se por estabelecimentos psiquiatricos as instituicdes destinadas a:
a) atendimento de emergéncia e a curto prazo;

b) internagdo e tratamento, a médio e longo prazo, de casos agudos e subagudos, visando a obter a recuperacédo, a adaptacéo ou
readaptacéo profissional e a reintegracédo dos doentes na comunidade;

c) internacdo e tratamento de casos cronicos, recidivantes ou residuais, utilizando, prevalentemente, a terapia ocupacional;

d) internagéo e pericia de delinquentes psicopatas, objetivando a obter, a curto prazo, o tratamento e a reabilitagdo, assim como
custddia e tratamento, a longo prazo, de psicopatas delinquentes submetidos a medida de seguranca e a outras formas de reclusdo
judiciaria prolongada, utilizando-se, para ambos os casos, inclusive atividades de terapia ocupacional;

e) atendimento de casos psiquiatricos de criangas até 12 (doze) anos, quer em regime ambulatorial, quer em regime hospitalar,
utilizando-se recursos médico-psicopedagogicos, de conformidade com os preceitos técnico-cientificos atualizados;



f) atendimento de casos psiquiatricos geriatricos, quer em regime ambulatorial, quer em regime hospitalar, utilizando-se recursos
médicos e praxioterapicos, de conformidade com os preceitos técnico-cientificos atualizados;

g) atendimento de casos psiquiatricos de determinadas entidades nosoldgicas, ou grupos de entidades nosoldgicas, quer em regime
ambulatorial, quer em regime hospitalar, obedecendo aos preceitos técnicos que Ihes sdo peculiares.

Art. 123 - e padronizagdo da nomenclatura estabelecimentos psiquiatricos, serdo Estado, de acordo com as finalidades, as denominagdes
1 - Pronto socorro Psiquiatrico;
2 - Clinica Psiquiatrica;
3 - Hospital Psiquiatrico;
4 - Hospital-Col6nia;
5 - Manicdmio Judiciério;
6 - Centro de diagnostico e Orientagéo;
7 - Centro de Recuperagao Profissional;
8 - Centro de Médico-psicopedagdgico;
9 - Ambulatério de Salde Mental;
10 - Dispensario de Saude Mental;

Paragrafo tnico - Cabera ao 6rgédo técnico da Secretaria de Estado de Satde definir as denominagoes e classificar os estabelecimentos a
que se refere este artigo mediante andlise de sua organizacéo e finalidade.

Art. 124 - Os estabelecimentos de que tratam os artigos anteriores que néo estejam funcionando nas condigdes previstas nestas Normas Técnicas
Especiais, terdo o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para sua atualizagdo técnico operacional, segundo os preceitos estabelecidos.

CAPITULO I1I - DOS SERVICOS MEDICOS, CLINICAS E AMBULATORIOS

Art. 125 - Os servigcos médicos sem internagado tais como, policlinicas, ambulatérios, clinicas em geral, unidades de satde e outro estabelecimento ou
organizagdes afins, publicos ou particulares, s6 poderéo funcionar sob a responsabilidade técnica de médico legalmente habilitado ao exercicio
profissional.

Paragrafo tnico - O responséavel técnico s6 podera exercer a diregdo de uma Unica instituicdo.

Art. 126 - As entidades assistenciais de carater ambulatorial s6 poderé&o iniciar suas atividades apés o registro e aprovacao de sua constituicdo, da forma
de organizagdo, da capacidade fisica de instalacdes e das condi¢des de funcionamento, pelo érgdo estadual de Fiscalizacédo do exercicio Profissional e de
Estabelecimentos de Saude.

Paragrafo tnico - Compreende-se como inicio de atividades qualquer forma de promogé&o e publicidade de servigos médico-assistenciais
a serem prestados.

Art. 127 - A instalacdo e o funcionamento dos estabelecimentos de que tratam os artigos anteriores somente serdo permitidos depois da indispensavel
licenca expedida pelo Departamento Geral de Fiscalizagdo da Secretaria de Estado de Saude, mediante requerimento da entidade interessada.

Paragrafo Gnico - O requerimento a que se refere este artigo devera ser firmado pelo diretor técnico da (...) e instruido com a planta
fisica do imovel, devidamente aprovada pelo 6rgdo competente, observadas as prescrigdes do codigo de obras local, e com documento
habil comprobatoério da constituicio e legalizacdo da entidade, satisfeitas, no que couber, as exigéncias formuladas nos arts. 113, 114 e
116 destas Normas Técnicas Especiais.

Art. 128 - A licenca a que se refere o artigo anterior devera ser revalidada, anualmente, até o dia 30 (trinta) de abril.

Art. 129 - Para o licenciamento das entidades assistenciais de carater ambulatorial serd necessaria a apresentacédo de documento habil comprobatério de
vinculacdo a um estabelecimento hospitalar que assegure, nos casos indicados, a internagédo de seus pacientes, bem como copia autenticada dos
contratos ou convénios com laboratérios e outros servicos médicos.

CAPITULO IV - DOS ESTABELECIMENTOS DE FISIOTERAPIA E/OU PRAXIOTERAPIA

Art. 130 - Os estabelecimentos de fisioterapia e/ou praxioterapia s6 poderéo funcionar sob a responsabilidade técnica de médico especializado, de
fisioterapeuta ou de terapeuta ocupacional legalmente habilitados ao exercicio profissional.

Paragrafo tnico - O responséavel técnico s6 podera exercer a direcdo de um Unico estabelecimento de fisioterapia e/ou praxioterapia.



Art. 131 - O funcionamento dos estabelecimentos de que trata o artigo anterior somente serd permitido depois da indispensavel licenca expedida pelo
Departamento Geral de Fiscalizacdo da Secretaria de Estado de Saude.

Paragrafo Gnico - A licenga a que se refere este artigo devera ser revalidada, anualmente, até o dia 30 (trinta) de abril.

Art. 132 - Para o licenciamento dos estabelecimentos de que trata o art. 130 destas Normas Técnicas Especiais, sera necessario requerimento do
responsavel técnico e apresentacédo de documento habil, comprobatério da constituicdo e legalizacdo da entidade, bem como de planta fisica e
discriminagdo das instalagdes e equipamentos indispensaveis a seu funcionamento.

Art. 133 - O responsavel técnico que requerer ao Departamento Geral de Fiscalizagdo a competente licenca para funcionamento dos estabelecimentos de
gue tratam os artigos anteriores, devera pedir baixa de sua responsabilidade quando deixar a dire¢ao.

Paragrafo Unico - No caso previsto neste artigo, ou quando houver qualquer outro motivo que importe no afastamento do responsavel
técnico, uma vez concedida a baixa, ficard a direcdo do estabelecimento obrigada a apresentar outro responsavel pela diregdo técnica,
no prazo de 30 (trinta) dias.

Art. 134 - Todo o pessoal que trabalhar em qualquer estabelecimento de fisioterapia e/ou praxioterapia devera possuir carteira de saude, renovada
anualmente.

Art. 135 - Qualquer tratamento fisioterapico ou praxioterapico s6 podera ser aplicado mediante prescricdo médica ou de profissional habilitado, registrada
em livro préprio, na forma da legislagdo em vigor.

CAPITULO V - DOS SERVIGOS DE RAIO X, RADIOTERAPIA E RADIOISOTOPOS

Art. 136 - Os servicos de raio X, radioterapia e radiois6topos, publicos ou particulares, sé poderdo funcionar sob responsabilidade técnica (...)
especializado e observada a legislagéo (...) vigor.

Paragrafo tnico - O responséavel técnico s6 podera exercer a direcdo de um Unico estabelecimento.

Art. 137 - O funcionamento dos servicos de que trata o artigo anterior somente sera permitido depois da indispensavel licenca expedida pelo
Departamento Geral de Fiscalizacdo da Secretaria de Estado de Saulde.

Paragrafo Gnico - A licenga a que se refere este artigo devera ser revalidada, anualmente, até o dia 30 (trinta) de abril.

Art. 138 - Para o licenciamento dos servigos de que trata o art. 136 destas Normas Técnicas Especiais, sera necessario requerimento do responséavel
técnico e apresentacdo de documento habil, comprobatério da constituicdo e legalizagdo da entidade, bem como de planta fisica e discriminagdo das
instalacdes e equipamentos, acompanhado do laudo de aprovacéo do Instituto de Radioprotecéo e Dosimetria da NUCLEBRAS-Empresas Nucleares
Brasileiras S.A.

Art. 139 - O responsavel técnico que requer ao Departamento Geral de Fiscalizagdo a competente licenca para funcionamento dos servigos de que tratam
os artigos anteriores, devera pedir baixa (...) sua responsabilidade quando deixar a dire¢éo.

Paragrafo tnico - No caso previsto neste artigo ou quando houver qualquer outro motivo que importe no afastamento do responséavel
técnico, uma vez concedida a baixa, ficard a dire¢do do estabelecimento obrigada a apresentar outro responsavel pela diregdo técnica,
no prazo de 30 (trinta) dias.

Art. 140 - todo o pessoal que trabalhar em quaisquer servicos de raio X, radioterapia e radiois6topos devera possuir carteira de salde, renovada
anualmente.

CAPITULO VI - DOS LABORATORIOS DE ANALISES E PESQUISAS CLINICAS

Art. 141 - Os estabelecimentos que se destinam a realizagdo de andlises e pesquisas clinicas, s6 poderado funcionar sob a responsabilidade técnica de
médico ou de farmacéutico portador do titulo de especializagdo em bioquimica, sujeitando-se, neste caso, as limitagdes previstas em lei, na execugdo dos
exames competentes.

Art. 142 - O funcionamento dos estabelecimentos de que trata o artigo anterior somente sera permitido depois da indispensavel licenca expedida pelo
Departamento Geral de Fiscalizacdo da Secretaria de Estado de Saulde.

Paragrafo Unico - A licenga a que se refere este artigo devera ser revalidada, anualmente, até o dia 30 (trinta) de abril.

Art. 143 - Para o licenciamento dos estabelecimentos de que trata o art. 141 destas Normas Técnicas Especiais, sera necessario requerimento do
responsavel técnico e apresentacédo de documento habil, comprobatério da constitui¢do e legalizacédo da entidade, bem como da planta fisica e
discriminacdo das instalagdes e equipamentos minimos indispensaveis a seu funcionamento.

Art. 144 - O diretor técnico que requerer ao Departamento Geral de Fiscalizagdo a competente licenca para funcionamento dos estabelecimentos de que
tratam os artigos anteriores, devera pedir baixa de sua responsabilidade quando deixar a direcéo.

Paragrafo tnico - No caso previsto neste artigo, ou quando houver qualquer outro motivo que importe no afastamento do diretor
técnico, uma vez concedida a baixa, ficara a dire¢cdo do estabelecimento obrigada a apresentar outro responsavel pela diregédo técnica,
no prazo de 30 (trinta) dias.

Art. 145 - O responsavel técnico podera exercer a dire¢cdo de um Unico estabelecimento.



Art. 146 - Todo o pessoal que trabalhar em qualquer laboratério de andlises e pesquisas clinicas devera possuir carteira de salde, renovada anualmente.

Art. 147 - Para o licenciamento dos postos de colheita de material, além do cumprimento das disposi¢des dos artigos anteriores, sera necessaria a
apresentacdo da cépia autenticada de contrato ou convénio com laboratério de analises e pesquisas clinicas.

CAPITULO VII - DOS BANCOS DE LEITE HUMANO

Art. 148 - Os bancos de leite humano, publicos ou particulares, sé poderdo funcionar sob a responsabilidade técnica de médico legalmente habilitado ao
exercicio profissional no Estado.

Paragrafo Unico - O responsavel técnico s6 podera exercer a diregdo de um Unico banco de leite humano.

Art. 149 - O funcionamento dos estabelecimentos de que trata o artigo anterior somente sera permitido depois da indispensavel licenca expedida pelo
Departamento Geral de Fiscalizagdo da Secretaria de Estado de Salde.

Paragrafo Unico - A licenga a que se refere este artigo devera ser revalidada, anualmente, até o dia 30 (trinta) de abril.

Art. 150 - Os bancos de leite humano deverdo possuir ficharios das doadoras, das quais serdo exigidas, além de exame clinico, as seguintes provas
complementares: reacdes soroldgicas para lues, hemograma completo, secre¢éo do oro-faringe e raios X dos campos pleuropulmonares.

Paragrafo tnico - Os exames referidos neste artigo deverdo ser renovados em cada periodo de lactacdo das doadoras.

Art. 151 - Os bancos de leite humano deverao possuir instalacdes e equipamentos para assegurar a conservagdo do leite na temperatura de - 4°C
(quatro graus centigrados negativos), dosar o seu teor de gordura e aferir o seu pH.

Paragrafo Unico - Os dados técnicos a que se refere este artigo deverao constar do rétulo de cada recipiente.
Art. 152 - Todo material utilizado pelo banco de leite, na colheita e armazenamento de leite humano, deve ser esterilizado.

Art. 153 - Todo o leite humano sé podera ser fornecido pelo banco de leite, para consumo, depois de previamente pasteurizado, ndo podendo ser
comercializado sem prescricdo médica.

CAPITULO VIII - DOS ESTABELECIMENTOS DE HEMOTERAPIA

Art. 154 - O exercicio das atividades hemoterapicas, no territério estadual, somente sera permitido as organizagées que estiverem devidamente
registradas na comissdo Nacional de hemoterapia e licenciadas no Departamento Geral de Fiscalizagdo da Secretaria de Estado de Saude.

Paragrafo tnico - A licenga a que se refere este artigo devera ser revalidada, anualmente, até o dia 30(trinta) de abril.

Art. 155 - As organizagdes de que trata o artigo anterior sé poderdo funcionar sob a responsabilidade técnica de médico especialista, ou que tenha
experiéncia comprovada de hemoterapia, registrado na Comissé@o Nacional de Hemoterapia e na repartico de Fiscalizacdo do Exercicio Profissional da
secretaria de Estado de Saude.

§ 1° - O responsavel técnico s6 podera exercer a direcdo de uma Unica organizagdo hemoterapica, ressalvado o disposto no paragrafo
Unico do art. 4° do Decreto federal n.© 60.969, de 7/7/67.

§ 2° - Todas as organizacOes que industrializarem sangue e seus derivados, estardo sujeitas, também, as leis e regulamentos em vigor
gue disp6em sobre hemoterapia.

Art. 156 - A agédo fiscalizadora sobre as organizagdes a que se referem os artigos anteriores sera de responsabilidade da Comissdo nacional de
Hemoterapia com a participacéo do 6rgédo estadual de Fiscalizagio do exercicio Profissional e de Estabelecimentos de Saude.

Paragrafo Unico - As infragdes, irregularidades ou deficiéncias encontradas serdo comunicadas a Comissdo Nacional de Hemoterapia,
assim como a penalidade aplicada, na forma estabelecida na legislacao federal em vigor.

Art. 157 - Os doadores de sangue deverdo possuir documentos oficial de identidade, que devera ser anotado por ocasido da doagéo, ndo sendo, a
qualquer pretexto, permitido o sangramento de individuos sem carteira profissional ou documento que a substitua.

Art. 158 - O sangue coletado e processado, bem como o plasma e outros derivados preparados fora do Estado do Rio de Janeiro, para que possam ser
manipulados ou utilizados deverao ter a responsabilidade de uma organizagéo registrada no 6rgao de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional e de
Estabelecimentos de Saude.

Art. 159 - O Departamento Geral de Fiscalizagdo da Secretaria de Estado de Salde devera expedir instrucdes especiais com todos os dados referentes a:
a) defini¢cdes;
b) requisitos minimos para estruturacéo, instalagdo e equipamentos dos servigos de hemoterapia;

c) registros a serem executados pelas organizagdes gue operam com sangue e seus derivados;



d) atribui¢des do médico responsavel pela organizagdo hemoterapica;

e) categoria e registro dos doadores de sangue;

f) condicbes de aceitagdo ou rejei¢do de doadores.

CAPITULO IX - DOS ESTABELECIMENTOS HIDROTERAPICOS E SAUNAS

Art. 160 - Os estabelecimentos hidroterapicos s6 poderdo funcionar sob a responsabilidade técnica de médico.

Paragrafo tnico - O responsavel técnico s6 podera exercer a diregdo de um Unico estabelecimento hidroterapico.

Art. 161 - O funcionamento dos estabelecimentos de que trata o artigo anterior somente sera permitido depois da indispensavel licenca expedida pelo
Departamento Geral de Fiscalizagédo da Secretaria de Estado de Salde.

§ 1° - Alicenca a que se refere este artigo devera ser revalidada, anualmente, até o dia 30 (trinta) de abril.

§ 2° - Quando se tratar de estancias hidrominerais, a exigéncia constante do paragrafo anterior devera ser acompanhada do exame de
gualidade da agua, através de analise de controle realizada pelo Ministério da Saude e devidamente atualizada.

Art. 162 - Para o licenciamento dos estabelecimentos de que trata o art. 160 destas Normas Técnicas Especiais, serd necessario requerimento do
responsavel técnico e apresentacdo de documento habil, comprobatdrio da constituicdo e legalizagdo da entidade, bem como e discriminacgédo das
instalagdes e indispenséaveis a seu funcionamento inclusive de qualidade da agua quando se tratar de estancia hidromineral.

Art. 163 - O responsavel técnico que ao Departamento Geral de Fiscalizagdo a competente licenga de que, devera pedir baixa de sua responsabilidade
quando deixar a direcéo.

Paragrafo tnico - No caso previsto neste artigo, ou quando houver qualquer outro motivo que importe no afastamento do responséavel
técnico, uma vez concedida a baixa, ficard a direcdo do estabelecimento obrigada a apresentar outro responsavel pela diregédo técnica,
no prazo de 30 (trinta) dias.

Art. 164- Todo o pessoal que trabalhar em qualquer estabelecimento hidroterapico devera possuir carteira de sadde, renovada anualmente.

Art. 165 - Qualquer tratamento hidroterapico s6 podera ser aplicado, mediante prescricdo médica.

CAPITULO X - DAS PENALIDADES

Art. 166 - Serdo aplicadas as penalidades previstas no Decreto-Lei n.° 214, de 17/7/75, do Estado do Rio de Janeiro, as infragdes ao disposto nesse
Titulo.

Art. 167 - As penalidades referidas no artigo precedente serdo aplicadas sem prejuizo de outras san¢des cabiveis nos termos da legislagdo especifica.

TITULO V DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS E OUTROS DE INTERESSE DA MEDICINA E DA SAUDE PUBLICA

CAPITULO I - DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS

Art. 168 - O funcionamento dos estabelecimentos de dispensagao, distribui¢io, representacdo, importacdo ou exportacdo de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, somente serd permitido depois na indispensavel licenga expedida pelo Departamento Geral de Fiscalizagao da
Secretaria de Estado de Saude.

§ 1° - Para o licenciamento dos estabelecimentos farmacéuticos serd necessario o pedido de vistoria do local, mediante requerimento do
responsavel técnico, com apresentagdo de documento habil, comprobatério da constituicao e legalizagdo da entidade.

§ 2° - A responsabilidade técnica do estabelecimento sera comprovada por declaragdo da firma individual, pelos estatutos ou contrato
social, ou pelo contrato de trabalho do profissional responsavel.§ 3° - A licenca a que se refere este artigo devera ser revalidada,
anualmente, até o dia 30 (trinta) de abril.

Art. 169 - O responséavel técnico que requerer ao Departamento Geral de Fiscalizagdo a competente licenca para funcionamento dos estabelecimentos
farmacéuticos de que trata o artigo anterior, devera pedir baixa de seu registro quando deixar a responsabilidade.

§ 1° - No caso previsto neste artigo, ou quando houver qualquer outro motivo que importe no afastamento do responsavel técnico, uma
vez concedida a baixa, ficara a dire¢do do estabelecimento obrigada a apresentar outro responsavel outro responsavel, no prazo de 30
(trinta) dias.

§ 2° - A responsabilidade referida no paragrafo anterior subsistira pelo prazo de um ano, a contar da data em que cessar o vinculo do
profissional com a empresa.

Art. 170 - As filiais ou sucursais de estabelecimentos farmacéuticos, bem como os depésitos de drogas, serdo considerados como estabelecimentos
autdnomos para efeito de licenciamento e fiscalizagcdo, devendo funcionar com a assisténcia e responsabilidade técnica exercida por profissional que ndo
seja 0 mesmo da matriz ou sede.



Art. 171 - Os responsaveis por estabelecimentos farmacéuticos de qualquer natureza que comerciem ou manipulem medicamentos entorpecentes ou
equiparados a entorpecentes, deverdo enviar ao Departamento Geral de Fiscaliza¢do, nos prazos estabelecidos pela legislacdo federal em vigor, os
mapas, relagdes e balancos relativos a substancias entorpecentes e a especialidades farmacéuticas que as contiverem.

Art. 172 - Todo pessoal empregado nos estabelecimentos farmacéuticos devera possuir carteira de satde, renovada anualmente.

Art. 173 - Os estabelecimentos farmacéuticos quando da mudanca de local, deverdo requerer vistoria ao 6rgdo estadual de Fiscalizagdo do Exercicio
Profissional e de Estabelecimentos de Saude.

Paragrafo Unico - A mudanca do estabelecimento farmacéutico local diverso do previsto na licenca, ndo a vigéncia desta, ou de sua
revalidacdo, mas condicionada a prévia aprovacdo do 6rgéo sanitario competente e ao cumprimento do disposto nos artigos anteriores
deste Capitulo e demais preceitos da legislacdo federal e estadual pertinentes.

SEGAO | - DAS FARMACIAS E DROGARIAS

Art. 174 - As farmacias e drogarias séo poderdo funcionar sob a assisténcia permanente e responsabilidade técnica de profissional legalmente habilitado,
inscrito no Conselho Regional de Farmacia.

Art. 175 - O pedido de licenca para o funcionamento de farméacias e drogarias devera ser acompanhado de planta e/ou projeto do estabelecimento,
devidamente aprovado pelo 6rgdo competente, observadas as prescricdes do cédigo de obras local.

Art. 176 - Sao condigdes para o licenciamento de farmacias e drogarias:
| - localizacéo, sob o aspecto sanitario;

Il - &rea minima total de 70m2 para as drogarias e de 36m2 para as farmécias, destinado-se 12m2 para o laboratério que terad paredes
revestidas com azulejos, ou outro material impermeabilizante, até o teto;

111 - instalagBes independentes e equipamentos para o funcionamento que satisfagcam aos (...) técnicos da manipulagao.

Paragrafo Unico - As condicdes previstas neste artigo, que dizem respeito a areas, instalagdes e equipamentos, poderdo ser reduzidas no
perimetro suburbano e zona rural, a critério do 6rgéo de fiscalizagdo competente.

Art. 177 . O farmacéutico somente podera ser responsavel técnico, simultaneamente, por duas farmécias, sendo uma comercial e a outro privativa de
unidade hospitalar, ou que se lhe equipare.

Art. 178 - As farmécias e drogarias ndo poderao ter consultérios, em quaisquer de suas (...) nem afixar cartazes de propaganda de (...) profissionais
afins.

Paragrafo Unico - E vedado, nas farmacias e drogarias, verificar a pressdo arterial de clientes bem como indicar medicamentos.

Art. 179 - E permitido & farméacia ou drogaria manter servigo de atendimento ao publico para aplicagio de injecdes, por pessoal habilitado, observada a
prescrigdo médica.

Paragrafo Unico - Para efeito deste artigo (...)estabelecimento devera ter cabine privativa, com equipamento e acessorios apropriados, e
cumprir os preceitos sanitarios pertinentes.

Art. 180 - As farmécias e drogarias s@o obrigadas a plantao pelo sistema de rodizio, para atendimento ininterrupto a comunidade, consoante normas a
serem baixadas pela Secretaria de Estado de Saude e de acordo com a escala que for organizada pelos Municipios.

Art. 181 - E terminantemente proibido as drogarias, manipular ou vender férmulas magistrais, fazer preparados oficinais e executar qualquer ato privativo
da farmacia.

Art. 182 - As farmécias deverdo possuir, obrigatoriamente, livro préprio para o registro de todas as receitas de medicamentos magistrais e oficinais
preparados no estabelecimento.

Art. 183 - Os dizeres da receita serdo transcritos integralmente nos rétulos apostos aos continentes ou invélucros dos medicamentos aviados, com a data
de sua manipulagdo, nimero de ordem do registro de receituario e nome do paciente e do profissional que a prescreveu.

§ 1° - Os rotulos deverdo trazer impressos o nome da farmacia o seu enderego, o nimero da licenga sanitaria, nome do farmacéutico
responsavel e o nimero de seu registro no Conselho Regional de Farmécia.

§ 2° - Além dos rotulos a que se refere o presente artigo, é obrigatorio o uso de rétulos especiais, apostos aos recipientes dos
medicamentos aviados, contendo em letras mailsculas as seguintes indicagfes: USO EXTERNO, USO INTERNO, AGITE QUANDO USAR,
USO VETERINARIO E VENENO.

Art. 184 - O responsavel técnico pelo estabelecimento tendo motivos para julgar a prescricdo médica perigosa ao doente, devera exigir, do profissional
gue a tiver assinado, a sua confirmacéo por escrito.

Art. 185 - As receitas de cirurgides-dentistas e de médicos veterinarios sé poderdo ser aviadas quando tiverem relagdo direta com as atividades
legalmente conferidas a esses profissionais.



SEGAO Il - DOS POSTOS DE MEDICAMENTOS E UNIDADES VOLANTES

Art. 186 - Nas localidades de dificil acesso, desprovidas de farmécia ou drogaria sera permitido o funcionamento de postos de medicamentos e unidades
volantes destinados exclusivamente a venda de medicamentos industrializados, em suas embalagens originais e constantes de relagéo elaborada pelo
6rgédo sanitario federal.

Paragrafo tnico - o funcionamento dos estabelecimentos de que trata este artigo ndo dependera de assisténcia e responsabilidade
técnicas.

Art. 187 - O pedido de licenga para o funcionamento do posto de medicamentos ou de unidade volante devera ser instruido com a declaragdo de firma
individual do responsavel pelo estabelecimento.

Art. 188 - Somente sera concedido o licenciamento do posto de medicamentos se ficar comprovado:
a) que a localidade é de dificil acesso, pela distancia, para o estabelecimento farmacéutico mais préximo;
b) que o local destinado ao posto tenha condicdes de assegurar as propriedades dos produtos;
) que o responsavel pelo estabelecimento tenha capacidade minima necessaria para promover a dispensagdo dos produtos;

d) que os medicamentos comercializados sejam unicamente os relacionados pelo érgédo de vigilancia sanitaria federal e constem da
relacédo publicada no Diério Oficial da Unido.

Art. 189 - Nas localidades mais interiorizadas, de escassa densidade demogréfica e de populacio esparsa, podera ser licenciada unidade volante, para
dispensagdo de medicamentos, conforme disp8e o art. 186, in fine.

§ 1° - Somente sera concedida a licenga da unidade volante que realize o atendimento através de veiculos automotores ou
embarcacGes, providos de condigdes adequadas a guarda e conservagdo dos medicamentos.

§ 2° - A licenca prevista neste artigo sera concedida a titulo precério, prevalecendo apenas enquanto a regido percorrida pela unidade
volante ndo disponha de estabelecimento fixo de dispensacio farmacéutica.

§ 3° - O itinerario da unidade volante, aprovado pela reparticédo estadual de Fiscaliza¢cdo do Exercicio Profissional e de Estabelecimentos
de Saude, deveréa ser observado e percorrido em toda a sua extensdo, sob pena de cancelamento da licenca, com fundamento na
legislagdo vigente.

SECAO 111 - DAS FARMACIAS HOMEOPATICAS

Art. 190 - Os estabelecimentos farmacéuticos homeopaticos estdo sujeitos as mesmas exigéncias para a instalagédo e funcionamento dos
estabelecimentos mencionados no artigo 168 destas Normas Técnicas Especiais, em conformidade com o Decreto federal n.© 57.477, de 10/12/65, e
demais normas sanitarias, observadas as suas peculiaridades para a producdo, manipulacéo e dispensacdo dos medicamentos homeopaticos.

Art. 191 - Nas localidades desprovidos de farméacia homeopética, seré permitido o funcionamento de posto de medicamentos homeopéticos ou a
dispensagdo, em farméacia alopatica, dos produtos fabricados e embalados por laboratérios industriais homeopaticos.

SECAO IV - DOS ESTABELECIMENTOS QUE COMERCIAM COM PLANTAS MEDICINAIS

Art. 192 - E privativo das farmacias e das ervanarias o comércio de plantas medicinais, o qual somente poderé ser efetuado:
| - quando ndo toxicos;
11 - se verificado o acondicionamento adequando;

111 - se indicada a classificacdo botanica correspondente no acondicionamento, que deve ser (...) em etiqueta ou impressa na respectiva
embalagem.

Art. 193 - Para o licenciamento das ervandrias serd necessario requerimento do responsavel e apresentacédo de documento habil, comprobatério da
constituicdo e legalizagdo do estabelecimento.

Paragrafo Unico - Estes estabelecimentos deverdo ter suas licengas revalidadas, anualmente, até 30 (trinta) de abril.

Art. 194 - E permitido nas ervanarias, desde que a area do estabelecimento as comporte, manter se¢des independentes de venda de produtos de
higiene, cosméticos e perfumaria, devidamente licenciados no 6rgéo sanitario competente, bem como segdes de livros e artigos (...) para venda publica.

CAPITULO I1 - DOS ESTABELECIMENTOS FABRICANTES DE PRODUTOS FARMACEUTICOS QUIMICOS E BIOLOGICOS

Art. 195 - Nenhum estabelecimento industrial, fabricante de produtos farmacéuticos quimicos ou biol6gicos, podera funcionar em qualquer parte do
territério estadual, sem prévia licenca do Departamento Geral de Fiscaliza¢do da Secretaria de Estado de Saude, observados os preceitos e condi¢ées
estabelecidos no Decreto federal n.© 79.094, de 5/1/77, e nas demais normas sanitarias pertinentes.
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Paragrafo tnico - O licenciamento dos estabelecimentos fabricantes de produtos farmacéuticos quimicos e biolégicos, devera ser
revalidado, anualmente, até o dia 30 (trinta) de abril.

Art. 196 - As empresas que exercam atividades previstas neste capitulo ficam obrigadas a manter responséaveis técnicos legalmente habilitados,
suficientes, qualitativa e quantitativamente para a correspondente cobertura das diversas espécies de producdo, em cada estabelecimento.

Art. 197 - Para efeito do que dispdem os artigos anteriores, as filiais e sucursais desses estabelecimentos serdo consideradas como estabelecimentos
autébnomos.

Art. 198 - Os estabelecimentos industriais, de que trata o art. 195, s6 poderdo fabricar produtos que trata o art. 195, sé poderao fabricar produtos que
determinem dependéncia fisica ou psiquica, mediante licenca especial.

Art. 199 - Para o licenciamento dos estabelecimentos industriais, fabricantes de produtos farmacéuticos quimicos e biol6gicos, sera necessario
requerimento do responsavel técnico e apresentacdo de documento habil, comprobatério da constituicéo e legalizagdo da entidade, bem como de planta
fisica e discriminagdo das instalagdes e equipamentos minimos indispensaveis a seu funcionamento.

Art. 200 - O responsavel técnico que requerer ao Departamento Geral de Fiscalizagdo a competente licenca para funcionamento dos estabelecimentos de
gue tratam os artigos anteriores, devera pedir baixa de seu registro quando deixar a responsabilidade.

§ 1° - No caso previsto neste artigo, ou quando houver qualquer outro motivo que importe no afastamento do responsavel técnico, uma
vez concedida a baixa, ficara a dire¢do do estabelecimento obrigada a apresentar outro responsavel, no prazo de 30 (trinta) dias.

§ 2° - A responsabilidade referida no paragrafo anterior substituird pelo prazo de um ano, a contar da data em que cessar o vinculo do
profissional com a empresa.

Art. 201 - Todo pessoal empregado nas indUstrias de produtos farmacéuticos quimicos e biol6gicos devera possuir carteira de salide renovada
anualmente.

Art. 202 - Os estabelecimentos industriais, fabricantes de produtos farmacéuticos quimicos ou bioldgicos, quando da mudanca de local, deverdo requerer
vistoria ao 6rgdo estadual de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional de Estabelecimento de Salde.

CAPITULO 111 - DAS CLINICAS OU SERVICOS ODONTOLOGICOS

Art. 203 - Os servicos odontolégicos, tais como, as clinicas dentérias ou odontoldgicas, também denominadas odontoclinicas, as policlinicas e outros
guaisquer estabelecimentos odontolégicos, publicos ou privados, sé poderdo funcionar sob a responsabilidade técnica de cirurgido-dentista legalmente
habilitado ao exercicio profissional de conformidade com o que preceitua o artigo 24 destas Normas Técnicas Especiais.

Paragrafo Unico- O responséavel técnico s6 podera exercer a diregdo de uma Unica institui¢ao.

Art. 204 - A instalacdo e o funcionamento dos estabelecimentos de que trata o artigo anterior somente serdo permitidos depois da indispensavel licenca
expedida pelo Departamento Geral de Fiscalizagdo da Secretaria de Estado de Satde mediante requerimento da entidade interessada.

§ 1° - Alicenca a que se refere este artigo devera ser revalidada, anualmente, até o dia 30 (trinta) de abril.

§ 20 - Estes isentos da revalidacéo de licenca os consultérios dentéarios particulares dos cirurgifes-dentistas e dos dentistas praticos
licenciados.

Art. 205 - O requerimento mencionado no artigo anterior devera ser acompanhado dos elementos necessarios ao perfeito esclarecimento da constituicdo
da entidade, de sua forma de organizacao técnico-administrativa, da capacidade fisica de instalacdo e das condicdes de operacéo do estabelecimento, de
acordo com a legislacéo federal e estadual vigente.

Art. 206 - O responséavel técnico que requerer ao Departamento Geral de Fiscalizagdo a competente licenca para funcionamento de estabelecimento
odontoloégico, devera pedir baixa quando desejar fazer cessar a sua responsabilidade.

Paragrafo tnico - No caso previsto neste artigo, ou quando outro motivo importar no afastamento do responsavel técnico, uma vez
concedida a baixa ficara a direcdo do estabelecimento obrigada a apresentar outro responsavel, no prazo de 30 (trinta) dias.

CAPITULO IV - DOS ESTABELECIMENTOS DE PROTESE DENTARIA

Art. 207 - Nenhum laboratério ou oficina de prétese dentéria podera funcionar sem prévia licenca do Departamento Geral de Fiscalizacdo da Secretaria de
Estado de Saude.

Paragrafo Unico - A responsabilidade técnica de tais estabelecimentos cabera a cirurgido-dentista ou protético devidamente legalizado.

Art. 208 - Para o licenciamento dos estabelecimentos de prétese dentaria serd necessario requerimento do responsavel técnico e apresentacéo de
documento habil, comprobatério da constituigdo e legalizagdo da entidade.

§ 1° - A licenca do laboratério de prétese dentaria devera ser revalidada, anualmente, até o dia 30 (trinta) de abril.

§ 2° - Estdo isentas da revalidagdo de licenga as oficinas de prétese particulares dos cirurgiGes-dentistas e dos protéticos legalmente
habilitados.
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Art. 209 - O responsavel técnico que requer ao Departamento Geral de Fiscalizagdo a competente licenga para funcionamento de laboratério de prétese,
devera pedir baixa do seu registro quando deixar a responsabilidade.

Paragrafo tnico - No caso previsto neste artigo ou quando houver qualquer outro motivo que importe no afastamento do responséavel
técnico, uma vez concedida a baixa, ficard a dire¢cdo do estabelecimento obrigada a apresentar outro responsavel, no prazo de 30
(trinta) dias.

Art. 210 - Independentemente de outras condi¢des regulamentares proéprias, os estabelecimentos de prétese dentaria devem atender as seguintes
exigéncias:

a) manter aberta ou com a porta de vai-e-vem a porta principal e de acesso a oficina de protese;

b) possuir um livro de registro destinado a transcricdo de todos os trabalhos executados, com especiciacdo da natureza, nimero de
elementos, material empregado, procedéncia, data do recebimento e da entrega, nome do profissional que confiou o trabalho;

c) apresentar relagdo completa de todos os seus auxiliares, bem como o nimero da carteira profissional fornecida pelo Ministério do
Trabalho.

CAPITULO V - DOS GABINETES DE PSICOLOGIA

Art. 211 - Nenhum Gabinete de Psicologia, com finalidade clinica, visando a correcéo de desajustes e perturbagdes do comportamento, podera instalar-se
em qualquer parte do territério estadual, sem prévia licenca do Departamento Geral de Fiscalizacdo da Secretaria de Estado de Saude.

Paragrafo Unico - A licenga a que se refere este artigo devera ser revalidada, anualmente, até 30 (trinta) de abril.

Art. 212 - Para o licenciamento a que se refere o artigo anterior serd necessario requerimento do psicélogo responsavel, acompanhado de cépia
autenticada da carteira profissional expedida pelo Conselho Regional de Psicologia.

Art. 213 - Os Gabinetes de Psicologia s6 poderdo funcionar sob a responsabilidade e dire¢do de psicélogo legalmente habilitado ao exercicio profissional,
de conformidade com o que preceitua o artigo 40 e seus paragrafos, destas Normas Técnicas Especiais, tendo como objetivos:

a) diagnéstico psicolégico;

b) orientagdo a selecdo profissional;

c) orientagdo psicopedagdgica;

d) solugédo de problemas de ajustamento.

Paragrafo Unico - Esses estabelecimentos devem possuir um livro devidamente rubricado pelo 6rgdo estadual de Fiscalizacdo do
Exercicio Profissional e de Estabelecimentos de Saude, destinado ao registro das prescrigdes médicas.

CAPITULO VI - DOS ESTABELECIMENTOS COMERCIAIS E INDUSTRIAIS DE OTICA

Art. 214 - Nenhum estabelecimento comercial ou industrial de 6tica podera instalar-se e funcionar, em qualquer parte do territério estadual, sem prévia
licenca do Departamento Geral de Fiscalizagdo da Secretaria de Estado de Saude.

§ 1° - A responsabilidade técnica de tais estabelecimentos cabera a 6tico pratico ou a 6tico pratico em lente de contato devidamente
legalizado.

§ 2° - O responsavel técnico sé podera exercer a dire¢do de um Unico estabelecimento.
Art. 215 - A licenca a que se refere o artigo anterior devera ser revalidada, anualmente, até 30 (trinta) de abril.

Art. 216 - Para o licenciamento dos estabelecimentos de que trata o art. 214 serd necessario requerimento do responsavel técnico e apresentacdo de
documento hébil, comprobatério da constituicdo e legalizacdo da entidade.

Art. 217 - O responséavel técnico que requerer ao Departamento Geral de Fiscalizagdo a competente licenca para o funcionamento de estabelecimento de
oGtica, devera pedir baixa quando desejar fazer cessar sua responsabilidade.

Paragrafo Unico - No caso previsto neste artigo ou quando houver qualquer outro motivo que importe no afastamento do responsavel
técnico, uma vez concedida a baixa, ficard a direcdo do estabelecimento obrigada a apresentar outro responsavel, no prazo de 30
(trinta) dias.

Art. 218 - Os estabelecimentos de 6ética, quando da mudanca de local, deverdo requerer vistoria a reparticao estadual de Fiscalizagdo do Exercicio
Profissional e de Estabelecimentos de Salde.

Art. 219 - E vedado ao estabelecimento de ética confeccionar e vender lentes de grau sem prescricio médica.

Paragrafo tnico - Esses estabelecimentos devem possuir um livro devidamente rubricado pelo 6rgédo estadual de Fiscalizagao do



Exercicio Profissional e de Estabelecimentos de Saude, destinado ao registro das prescricbes médicas.
Art. 220 - Os estabelecimentos de dtica ndo poderdo utilizar qualquer instalagdo ou aparelhagem destinadas a exames oftalmologicos.

Paragrafo Unico - Esses estabelecimentos ndo poderao ter consultérios, em quaisquer de suas dependéncias, nem afixar cartazes de
propaganda de médico e de profissionais afins.

Art. 221 - Os empregados dos estabelecimentos de 6tica deverdo possuir carteira de salde, renovadas anualmente.

Art. 222 - As sucursais ou filiais dos estabelecimentos de ética sdo consideradas como estabelecimentos auténomos, aplicando-se-lhes, para efeito de
licenciamento e fiscalizagédo, as exigéncias dos artigos anteriores.

CAPITULO VII - DOS ESTABELECIMENTOS DE APARELHAGEM ORTOPEDICA

Art. 223 - Nenhum estabelecimento de fabrica¢do ou venda de aparelhagem ortopédica podera instalar-se e funcionar, em qualquer parte do territério
estadual, sem prévia licenca do Departamento Geral de Fiscalizagcdo da Secretaria de Estado de Saude.

Paragrafo Gnico - A licenga a que se refere este artigo devera ser renovada, anualmente, até 30 (trinta) de abril.

Art. 224 - Para o licenciamento a que se refere o artigo anterior sera necessario requerimento do responsavel, acompanhado da documentagéo exigida
pela reparticdo estadual de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional e de Estabelecimentos de Saude.

Art. 225 - O responsavel que requerer ao Departamento Geral de Fiscalizagdo a competente licenca para funcionamento dos estabelecimentos de que
tratam os artigos anteriores, devera pedir baixa dessa condigéo, quando desejar fazer cessar a responsabilidade.

Paragrafo Unico - No caso previsto neste artigo ou quando outro motivo importar no afastamento do responsavel, uma vez concedida a
baixa ficara a entidade obrigada a apresentar outro responsavel, no prazo improrrogavel de 30 (trinta) dias.

Art. 226 - Os estabelecimentos de fabricagdo ou venda de aparelhagem ortopédica, quando da mudanca de local, deverdo requerer vistoria a reparticao
estadual de Fiscalizagao do Exercicio Profissional e de Estabelecimentos de Saude.

Art. 227 - Os estabelecimentos de que tratam os artigos anteriores ndo poderdo vender ou aplicar qualquer tipo de aparelhagem ortopédica sem
prescricdo médica.

Paragrafo tnico - Esses estabelecimentos devem possuir um livro devidamente rubricado pelo 6rgédo estadual de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional e
de Estabelecimentos de Salde, destinado ao registro das prescricdes médicas.

Art. 228 - Os empregados dos estabelecimentos de aparelhagem ortopédica deverdo possuir carteira de salde, renovada anualmente.

Art. 229 - As sucursais ou filiais dos estabelecimentos de fabricacdo ou venda de aparelhagem ortopédica sdo consideradas como estabelecimentos
autébnomos, aplicando-se lhes, para efeito de licenciamento e fiscalizag&o, as exigéncias dos artigos anteriores.

CAPITULO VIII - DOS ESTABELECIMENTOS COMERCIAIS E INDUSTRIAIS DE APARELHOS OU PRODUTOS USADOS EM MEDICINA, ODONTOLOGIA,
ENFERMAGEM E ATIVIDADES AFINS

Art. 230 - Nenhum estabelecimento comercial ou industrial de aparelhos, instrumentos, acessérios ou produtos usados em medicina, odontologia,
enfermagem e atividades afins, bem como na educacéo fisica, embelezamento ou correcdo estética, podera instalar-se e funcionar em qualquer parte do
territdrio estadual, sem prévia licenca do Departamento Geral de Fiscalizagdo da Secretaria de Estado de Saude, obedecido o disposto no Decreto federal
n.© 79.094, de 5/1/77, e demais normas especificas da legislacéo federal e estadual vigente.

Paragrafo uUnico - A licenca a que se refere este artigo deverd ser revalidada, anualmente, até 30 (trinta) de abril.
CAPITULO IX - DOS ESTABELECIMENTOS MEDICO-VETERINARIOS

Art. 231 - Os hospitais, clinicas e servicos médico-veterinarios, publicos ou privados, sé poderdo funcionar sob a responsabilidade técnica de médico
veterinario.

Paragrafo Unico - O responsavel técnico s6 podera exercer a dire¢do de uma Unica instituicao.

Art. 232 - A instalagéo e o funcionamento dos estabelecimentos de que trata o artigo anterior somente serdo permitidos depois da indispenséavel licenca
expedida pelo Departamento Geral de Fiscalizacdo da Secretaria de Estado de Saude, mediante requerimento da entidade interessada.

Paragrafo tnico - A licenga a que se refere este artigo devera ser revalidada, anualmente, até o dia 30 (trinta) de abril.

Art. 233 - O requerimento mencionado no artigo anterior devera ser acompanhado dos elementos necessarios ao perfeito esclarecimento da constituicdo
da entidade de sua forma de organizagao técnico-administrativa, da capacidade fisica de instalacdo e das condicdes de operacéo do estabelecimento,
através da documentacéo exigida pelo 6rgdo estadual de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional e de Estabelecimentos de Saude.

Art. 234 - O responséavel técnico que requer ao Departamento Geral de Fiscalizagcdo a competente licenga para funcionamento de estabelecimento
médico-veterinario, devera pedir baixa quando desejar fazer cessar a sua responsabilidade.



Paragrafo tnico - No caso previsto neste artigo ou quando outro motivo importar no afastamento do responsavel técnico, uma vez
concedida a baixa, ficara a direcdo do estabelecimento obrigada a apresentar outro responsavel, no prazo de 30 (trinta) dias.

Art. 235 - As filiais ou sucursais dos estabelecimentos médico-veterinarios serdo consideradas como estabelecimentos autdbnomos para efeito de
licenciamento e fiscalizagéo.

Art. 236 - Todo o pessoal que trabalhar em qualquer estabelecimento médico-veterinario devera possuir carteira de saide, renovada anualmente.
CAPITULO X - DOS GABINETES DE MASSAGEM

Art. 237 - Os estabelecimentos destinados exclusivamente a aplicagdo de massagem poderdo funcionar sob a responsabilidade técnica de massagista
devidamente habilitado, obedecendo as normas estabelecidas pela legislacdo federal vigente.

Art. 238 - A instalagéo e o funcionamento dos estabelecimentos de que trata o artigo anterior somente serdo permitidos depois da indispenséavel licenca
expedida pelo Departamento Geral de Fiscalizagdo da Secretaria de Estado de Saude.

Paragrafo Unico - A licenga a que se refere este artigo devera ser revalidada, anualmente, até 30 (trinta) de abril.

Art. 239 - Para o licenciamento a que se refere o artigo anterior serd necessario requerimento do responsavel, instruido com a cépia auténtica do titulo
de posse do imovel ou do contrato de locagdo permitindo o funcionamento no local, bem como dos certificados de massagista devidamente registrados
nos 6rgaos competentes.

Art. 240 - E obrigatdrio por parte do responséavel por gabinete de massagem:

a) mencionar em seus anuncios: nome, titulo profissional, local onde é encontrado e nimero da licenca concedida pelo Departamento
Geral de Fiscalizagdo da Secretaria de Estado de Saude;

b) aplicar massagem manual, exclusivamente sob prescricdo médica, registrada em livro competente, autenticado pelo érgdo estadual
de Fiscalizacdo do Exercicio Profissional e de Estabelecimentos de Saude.

§ 1° - A propaganda dependera de prévia autorizacdo da autoridade fiscalizadora.

§ 2° - Somente em casos de urgéncia, em que ndo seja encontrado o método para a prescricdo de que trata a alinea "b" do artigo,
podera ser esta dispensada.

Art. 241 - E vedado ao responsével por gabinete de massagem:

a) fazer referéncia (...) seus andncios, a tratamento de doencgas ou de estado morbido de qualquer natureza;

b) aplicar agentes medicamentosos que requeiram controle médico;

c) usar aparelhagem mecéanica ou fisioterapica;

d) atender a doentes ou quaisquer outras pessoas, sem indica¢do escrita de médico.
Art. 242 - Todo o pessoal que trabalhar em qualquer estabelecimento de massagem devera possuir carteira de satde, renovada anualmente.
CAPITULO XI - DOS GABINETES DE PEDICURO

Art. 243 - E permitido ao pedicuro instalar gabinete de trabalho provido de equipamento e instrumental destinados a extirar calosidades e cuidas de
unhas encravadas, satisfeitas as exigéncias formuladas nos arts. 95 a 98 destas Normas Técnicas Especiais.

Art. 244 - A instalacdo do gabinete de pedicuro dependera da indispensavel licenca expedida pelo Departamento Geral de Fiscalizagdo da Secretaria de
Estado de Salde, mediante requerimento do interessado, instruido com a cépia auténtica do titulo de posse do imével ou do contrato de locagédo
permitindo o funcionamento no local.

Paragrafo Unico - A licenga a que se refere este artigo devera ser revalidada, anualmente, até o dia 30 (trinta) de abril.
CAPITULO XII - DOS GABINETES DE FONOAUDIOLOGIA

Art. 245 - E permitido ao fonoaudidlogo instalar gabinete para aplicacdo dos métodos e técnicas especificas de logoaudiometria e verificacdo das
perturbag6es da audicéo e da fonagdo, com o objetivo de detectar os distarbios auditivos, da linguagem e da fala.

Art. 246 - O funcionamento do gabinete de fonoaudiologia somente serd permitido depois de indispensavel licenca expedida pelo Departamento Geral de
Fiscalizacao da Secretaria de Estado de Salude, observadas as disposi¢es dos arts. 99 e 103 destas Normas Técnicas Especiais.

Paragrafo Unico - A licenga a que se refere este artigo devera ser revalidada, anualmente, até o dia 30(trinta) de abiril.

Art. 247 - Para o licenciamento de gabinete de fonoaudiologia, sera necessario requerimento do responsavel, instruido com a cépia auténtica do titulo de
fonoaudiélogo ou logopedista, devidamente registrado nos 6rgdos competentes, bem como do titulo de posse do imével ou do contrato de locagao



permitindo o funcionamento no local.

Art. 248 - E obrigatdrio, por parte do responsavel pelo gabinete de fonoaudiologia, registrar as prescrigdes médicas em livio competente, autenticado
pelo 6rgéo estadual de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional e de Estabelecimento de Saude.

CAPITULO X111 - DOS INSTITUTOS DE ESTETICISMO E CONGENERES

Art. 249 - Nenhum estabelecimento de esteticismo de ginastica ou congénere podera instalar-se e funcionar, em qualquer parte do territério estadual,
sem prévia licenca do Departamento Geral, de acordo com o disposto na legislacdo federal e estadual vigente.

Paragrafo Gnico - A licenga a que se refere este artigo devera ser renovada, anualmente, até 30 (trinta) de abril.

Art. 250 - Para o licenciamento a que se refere o artigo anterior, sera necessario requerimento do responsavel, acompanhado de copia auténtica dos
certificados de habilitacdo profissional inerentes as atividades do estabelecimento, devidamente registrados nos 6rgaos estaduais competentes, bem
como dos demais documentos exigidos pela Fiscalizagdo do Exercicio Profissional e de Estabelecimentos de Saude, comprobatérios da constitui¢do e
legalizacdo da entidade.

§ 1° - A propaganda desses estabelecimentos devera se ater ao que consta de seu pedido de licenciamento.

§ 2° - Sera proibida, na propaganda, toda e qualquer alusdo a métodos ou processos vedados por lei ou que ndo estejam de acordo
com os critérios cientificos, assim como a denominacao de "Clinica de Beleza".

Art. 251 - Nos estabelecimentos de esteticismo, de ginastica ou congéneres, somente poderdo ser usados aparelhos, instrumentos e acessorios, bem
como cosmeéticos, produtos para higiene pessoal e outros de natureza e finalidade idénticas, quando devidamente aprovados ou registrados no 6rgao de
vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude.

Art. 252 - Todos os empregados dos estabelecimentos de esteticismo, de ginastica ou congéneres, deverdo possuir carteira de satde atualizada.

Art. 253 - O responsavel que requerer ao Departamento Geral de Fiscalizagdo a competente licenca para funcionamento dos estabelecimentos de que
tratam os artigos, anteriores, devera apresentar um termo de responsabilidade, assinalado por médico, em que declare responder pelas atividades
exercidas no estabelecimento, ndo sendo permitida qualquer intervencéo cirdrgica, em que grau o seja, a pretexto, inclusive, de corrigir ou eliminar
defeito, anomalia fisica ou estética, a ndo ser quando praticada por médico legalmente habilitado.

CAPITULO XIV - DOS INSTITUTOS DE BELEZA E ESTABELECIMENTOS CONGENERES

Art. 254 - Nenhum instituto de beleza ou estabelecimento congénere podera instalar-se e funcionar, em qualquer parte do territério estadual, sem prévia
licenca do Departamento Geral de Fiscalizagdo da Secretaria de Estado de Saude, de acordo com o disposto na legislacdo federal e estadual vigente.

Paragrafo Unico - A licenga a que se refere este artigo devera ser renovada, anualmente, até o dia 30 (trinta) de abril.

Art. 255 - Para o licenciamento a que se refere o artigo anterior, sera necessario requerimento do responsavel, acompanhado da documentagao exigida
pelo 6rgéo estadual de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional e de Estabelecimentos de Saude, comprobatdria da constituicdo e legalizagdo da entidade.

Paragrafo Unico - Nesses estabelecimentos s6 poderdo ser usados cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e outros de
natureza e finalidade idénticas, devidamente registrados no 6rgédo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude.

Art. 256 - Os empregados dos institutos de beleza e estabelecimentos congéneres deverdo possuir carteira de salde, renovada anualmente.

Art. 257 - O responsavel que requerer ao Departamento Geral de Fiscalizagdo a competente licenca para funcionamento dos estabelecimentos de que
tratam os artigos anteriores, devera apresentar um termo de responsabilidade, assinado por médico, em que declare responder pelas atividades
exercidas no estabelecimento, ndo sendo permitida qualquer intervengéo cirlrgica, em que grau o seja, a pretexto, inclusive, de corrigir ou eliminar
defeito, anomalia fisica ou estética, a ndo ser quando praticada por médico legalmente habilitado.

CAPITULO XV - DAS PENALIDADES

Art. 258 - Serdo aplicadas as penalidades previstas no Decreto-Lei n. 214, de 17/7/75, do Estado do Rio de Janeiro, as infragdes ao disposto neste Titulo.
Art. 259 - As penalidades referidas no artigo precedente serédo aplicadas sem prejuizo de outras sangdes cabiveis nos termos da legislacdo especifica.
TITULO VI - DOS ESTABELECIMENTOS INDUSTRIAIS FABRICANTES DE ANTISSEPTICOS, DESINFETANTES E PRODUTOS DE HIGIENE E TOUCADOR

Art. 260 - A instalacdo e o funcionamento dos estabelecimentos fabricantes de cosméticos, produtos de higiene, perfumes e similares, saneantes
domissanitarios e outros submetidos ao sistema de vigilancia sanitéaria, estdo sujeitos a licenca e fiscalizacdo do Departamento Geral de Fiscalizagdo da
Secretaria de Estado de Saude, de acordo com a legislagédo federal vigente.

§ 1° - Seréo aplicadas as penalidades previstas no Decreto-Lei n.° 214, de 17/7/75, do Estado do Rio de Janeiro, as infragdes ao
disposto neste artigo.

§ 2° - As penalidades referidas no paragrafo precedente serédo aplicadas sem prejuizo de outras sang¢des cabiveis nos termos da
legislacéo especifica.



TITULO VII - DAS SUBSTANCIAS QUE DETERMINAM DEPENDENCIA FiSICA OU PSIQUICA

Art. 261 - Todos os estabelecimentos que produzam, manipulem, vendam ou utilizem substancias ou produtos entorpecentes e seus equiparados ou que
determinem dependéncia fisica ou psiquica, bem como todos os medicamentos, drogas ou insumos farmacéuticos que as contenham, estéo sujeitos ao
controle do 6rgédo estadual de Fiscalizagédo do Exercicio Profissional e de Estabelecimentos de Saude, de acordo com a legislagdo federal sobre o uso,
comeércio e producéo de entorpecentes, equiparados e psicotropicos.

§ 1° - Serdo aplicadas as penalidades previstas no Decreto-Lei n.° 17/7/75, do Estado do rio de janeiro, as infracdes ao disposto neste
artigo.

§ 2° - As penalidades referidas no paragrafo precedente serdo aplicadas sem prejuizo de outras sangdes cabiveis nos termos da
legislagédo especifica.

TITULO VIII - DAS REPRESSOES E INFRACOES

Art. 262 - As repressdes as infragfes ao disposto nestas Normas Técnicas Especiais obedecerdo, no que lhes couber, a legislacdo federal e estadual
vigente.

TITULO IX - DISPOSICOES GERAIS E FINAIS

Art. 263 - A autoridade fiscalizadora, quando no exercicio de suas atribuicdes, tera livre ingresso em todos os estabelecimentos a que se refere o art. 2°
destas Normas Técnicas Especiais.

Paragrafo Unico - Nos casos de dificuldades opostas a acéo fiscalizadora, a mencionada autoridade solicitara a intervencéo policial para a
execucao da medida e de outras providéncias que no caso couberem.

Art. 264 - O Departamento Geral de Fiscalizacdo da Secretaria de Estado de Saude devera expedir instrugdes e fornecer aos interessados todas as
informac0es indispensaveis a instalagéo, ao registro e ao funcionamento das organizacdes que se proponham a exercer, no Estado, as atividades a que
se referem estas Normas Técnicas Especiais.

Art. 265 - Instrucdes especiais regulardo os casos nao previstos nestas Normas Técnicas Especiais e, uma vez aprovadas, serdo a elas incorporadas.
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