PORIARIA No 275-GB ~ DE 22 DE SETEMBRO LE 1970

Regimento Interno do LaboratSrio
Central de Controle de Drogas Me
dicamentos e Alimentos

g ' : " =i ";

"PORTARIA Ne 2:5-GB — DE
22 DE SETEMBRO DE 1970 _ \

O Ministro de Estado da Saude,
no uso des ztribuighes que lhe confere

o arl. 33, do Decreto n® 66623, de |
22 de maio de 1970, vesolve: \

Aprovar o Regimento do Labora- |
tério Central de Controle de Drogas, !
Medicamentos e Alimentos do Mi- g
tério da Saude, que com esta Porta- et
ria baixa. — Francisco de Paula do :

Rocha Legéa. | \?‘

Regimento Interno do Laoboralério
Central de Controle de Droges, Me-

dicamenios ¢ Alimentos

Caritun.l
DA FINALIDADE

Art. 12 O Laloratério Central
de Controle de Drogas, Medicamen- 3
tos e Alimentos, érgao integrante da i e
Divisic Nacional de Fiscalizagao, tem
por finalidade:
N 1 — Examinar e analisar insumos
' farmacéuticos, drogas, medicamentos,
produtos biolégicos, produtes odonto-
Jogicos, cosméticos, produtos de hi- i
giene e correlitos, saneantes, alimen-
tos, ac'tivos para alimentos, produtos

dietéticos e outres gque inieressem a —
sande publica; i
17 — colaborar para o desenvolvi- L

mente técnico-cientifico da indastria
nacional de medicamenios e alimentos;

111 — propor a cassag2o cz licenga
de produtos cujz anzlise condenzioria
sistematica provar mé fé de scu fa-
hiiute;

1V -— dar parecer de widgun téenica
guando. solicifado nos pedidos de li-
cenciamento de novos produtos;

V — propor normas ftelatives. a
instalagio de laboratérios industriais;

VI — colaborar com as Comicsoes .
do S.N.F.M.F., e com os laboratorios
federais e estaduais congéneres; / §

V1l — organizar estatisticzs e si-
nopses dos trabalhos e divulgar os




resultzdos, inclusive as téenizas da
andlices padronizzdas;

W1l — cxcrcer as atribuighes de
orgio consultivo dos zovernes fade-
ral e estuiis;

IX — colaberar na realizagio de
estigics e cursos de aperieiscamen-
to para técnicis, visando a concorrer
para o aprimefamants da i-Jdéstric
nacionzl de taedizaniznios ¢ ali:aentos;

X — manter intercimbio com as
instit.aigZes conos tere: nocicnais e es-
transeiras, eots” lteendo s entendi-
men-0s i 2¢2s3irius A uriformizagio
des padr o5 e nonnas técnicas a se-
rem obs:rvacdas pela indisiria,

Carfruro 11
D+ ORGANIZACAO

Art. 22 O Laberatério Central de
Con:rcl: d2 Drogas, Medicamenic. e
Alime~tes (L.C.C.DM.A.), compor-
se-a d=:

Sesdio de Quimica (S5.0Q.);
Sec3o d2 Farmacologia (S.F.);
Segdo de Microbiologia (S.M.);

AN

. Seciio de Atividades Auxilia-
res (5.AA.);

51 Turma de Comunicags ;

5.2 Turma de -Manutengio;

5.3 Deposito.

Art. 3.° O Laboratorio Centzal ¢2
Conirole de Dreguz, Medicomenios e
Alimente: terd um Diretor irdicado
pelo Di. rc - da Divisio Necicnaal de
Fisczlizagio e nemeado na forma da
Lei.

Tarngrafo Gaico. O Dhetor do
Laburatério Central de Cenirole de
Drogas Medicamentos e Alimenlos,
terd uin Secretario por ele desiziado.

Art. 4° Os Chefes das Segoe; de-
verio ser escolhidos dentre os servi-

Segio de Bromatologia (S.B.) ;.

do-es pitlicos feioais e desigr: ! , :
pele Dirctze do Lubseatitio Cornil, )
de Ceantrole d2 Droyes, dledicame.def '
e ALllmentes, :

Paragrafo tnico.
Cheiia das Se¢fes Titnicss 86 fi-
derio ser exwvicidas po:r profissicon's,
legal ~ente hnhilitndes, fozicidores
diplor oz de médice, farnueinbico €A
quimiza,

As fungbes l»

Carizurs 111

DA COMPETENCIA D0OS
ORG.I0S

Art. 5° A Diretcrin coropeate vutie.
denar, fi. zalizi? e sunerintender tod 3,
as ativigsd:s do Lat sndids Taads)
de Cornlroic de Drogaz, Medicime, i2u .
e Alimentes. o

Art. 6° A Scgio de  Duimics,
compete: ol feme

1 — Examirar, analisar ‘& centrs-
lar insumos farmacéuticos, droz®s,.
:medicamentos, procutos biolczicds, |
odontologicos, produtos alimentizios,
comeésiicos, prciutos ce higlens e cor-.
relatos, saneantés, produtos dietciices
e Guaisquer ovtros; S

11’ — froceder aos ensaids fizicos:

e fisico-uuimicos necessirios ae- €44
trc : de guoisguer substancias ou Hic:
du: 5 e {IJ
i. — s cionar denise zg) con
cigr.z, ou crinr as técuicss dr esdidiil
e andlizzs e as normas de colifnie
Qi cus, fielcc-quinidcas e fisicis
serem adotadas no Laboratério "Cen--
tral de Controle de Drcgas, Medica~ -
muntes e Alimentos, apds sprovagio, '
do hiciur; 2 A

IV — opinar, nos limites de sua. . :

compsténcia, sobre as quesises técni-

c:53 -ue lhe sejam propostas pelo
Dire:or; ALY <
. 7a0
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V' — rualizar estndos e pesquisas
2o, fisiee-griaican e fisicas Te-
fattaus u qu-u»qm. substiincing off pro-
dutos, de inferesee pura a suvde pu-
blica, quzndo autorizados pelo Diretor,

Ari. 7.2 A Sugto de Farmacolo-
_{'m compete:

] — proceder voe ensaios farmuco-
dirimizes e quaisy. cr gubsianding ou
nrot

J1 — examinar e caraclesizar por
1 recesros ou mrics farmacediiiinio:,
S orgn, medicenios € gusisguer
Caites pouduion anélo us;

111 — eclecionar Centre as conhe-
:'c]..:, ou crivt it {donichs de ensnios
I21acorinanitus gue devam £o adoe
HJ-E no Lzabor: ioric Central de Jos.-
irc!s ¢ Dropug, hicdicamenios € Al -
e tes, opdr spovacko do Direte:;

IV — estvdy, not linsites de sua

cv‘nn»":r"i;., &r.;’.)re 25 guecles 1écni-

<1y}
n

'l).u ,

cue que fae seiam propostas pelo Di-
5 607
\' — realizar estndos e pesguisas

{zrrazcodingmicas relauvas a  quais-
-guer substipciz: ou produfos gue in-
{eiecsom 2 sance publica, quando au-
werizadoe peio Dirvetor.

Art. 8° A Segio de Wicrobiolo
i, compneie:

1 — ezamins— e comreirr, do ponto
de vizla 1 :mc hofito 0y hnenole-
g‘icc, a eslrilic Cv, @ puicza, cCmje-
sicia ou atividi e t ¢szlgoer p!r'"u-
‘to ¢e usc parericral vatinus, anzioxi-

MEE, anlimr:ina:, .'_n.:bma\os, jermen-
<3, alimantog, tor.canics, produlos de
‘VEO CITUrgico e quaicguer Cutros;
IJ — prepIier po 2drdze Ge toxinas,
Heatinns ¢ gRritjuer on{rag sibs-
s i peedsics enin wtivigode

<eja vontrolével J.or frocescor inmao-
1apic s e mitrobioldpices;

111 — muaeer colv;ocs de culivres
T TIODIANIE PL.ailes;

sod

IV — sclecionar dentre as existen-
{es, ou criar as técnicas para 0§ cxa-
mus microbiologicos e imunoldgicos, a
screm acotados pelo Laboratorio Cen-
tral de Controle de Drogas, Mecdica-
men'os e Alimentos, apos a aprovagiao
do Diretor;

V. — eriedar, nos limites de sua
competéncia, sohre as questocs técni-

cas que lhe sejum ropusta€pelo Dise

reior;

V'] — reclizir tstndos ¢ pesguisas
mzr Lo opiens rdotivies Lo quaisguer
subriinciae ou produtos gue intees-
sem a eadde prbiics, quando auvtori-
zidos ozl Direror.

At v® A Sejio ¢e Liromaiolo-
compeie:

1 — exzminar, aralisar e controlar
de. ~omto de vistz bromatoldgico, os
alimentes e aditivos para alimenlos;

11 —gsclecionar dentre as ‘conhcci-
das,

logiz.,

Alimentos, apos a aprovacao do Di-
relor;

111 — opinar, nos limites de sua
comjpeténcia_ solre queslgce téenicas
qut The sejnm propestes ptio 1ietor;

IV — realizar estucdue (opesynisas
Telativis a el nentos ¢ aditiver para
climenivs q 1eido autorizadbe ]n..o Di-
retos.

Art. 10 A Scdo de
Auxilizres, compeic:

1 — Diriei: ¢ orientar os tr
administizzivos do L.C.C.]
consonincias com as
{rughes DLE.

&) CEAabgE RaE v ¢
0s processos relstives o ¢reitos, ven-
tagent, deverce e tesponsal lidades Gos
cervideses ¢ L.C.CD.M AL

b) municr stu:lizedo o regisiro da

" LUhvidaces

zhalhos
JLiYAL, em
DOTI,#5 € ing-
ials cOMo:

rats B8R

e

¢a criar, as técnicas de eximes € -
an:liscs e normas de controle a serem .
adotzdos pelo Laboratério Central de = .
Controle de Drogas, Medicamentos e




v\ ©)

\

\
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vi fa funcional dos servidores do ...
L.CEC DA

conitolar a fregifncia e c;nfec-
<ionar us fe'has de prgamentn € .
soal pago & conla de recursos pro-
Pprios; 2

d) elaborar todos ns ates de= adl-
miszio dispensa, licenciamento, desig-
nagie, elgio ¢ penalidades de com-
‘petincia do Diretor:

e) organizar & manter atualizadns
en.enites da legislagio e ovtros as-
suntos interesse da administriaglo;

f) exccutar quaizquer outrns lare-
fas conczinentes A dr ainistragio de
peszoul, que se fagam nezessarias;

g) fornecer a Divisao Nacional de
Fiscaliznchio elementos para a elzbora-
GZo da proposia orgamentaria;

h) escriturar e contabilizar os re-
cursos censignados av L.C.C.D.MA.;

i) fornccer elementos a Divisao
Nacional d¢ Ficcwiing‘o para a aqui-
sicio do material necessirio, obedecen-
do rigorosamente as especificagoes
dos recursos que lhe forem atribui-
dos;

j) arguivar todas as copias de em-
penhos & demais elementos relativos
a material que forem fornecidos- pela
D.N.F.;

k) encaminlar a D.N.F. balance-
tes do material recebidos e distribuico;

1) providersiar o m\en ario anutl
Y qdos lens do L.C.CDALA

m) contrular v :r_).m:enlo do De-
posita, medin boictim mrasal.

11 — A Tura de Comunicagio
compete:

a) reccber, gistrar, classificar,
expedir e arquiv .r a correspondéncia
ofitinl, procesaos e decucnies gai-
tidos ou recebinios;

"b) fornccer na forma da lei, ates-
"'tados ou certiddes do teor de atos ou

12:0s e dezisdes relutivas !

« nalidade de ¢

)

decizie: das a o R

L.C.":.D..‘.I.A. -

c) atenler &s r”' e R
yormasics cobre andhinaites o o
*chos de proceszos e c.tros d cuinen-
tos: ; 4
d) prov‘d::r'"- a pu'licacin des
s alividacdes

utoricad 2z

.

do L.C.C.ILMLA.;

e) manter en troram
Tervign de Corau
t.mouto de A\ 1

=nito - Cotn

de prozessos (= interesse do
L.C.C.D.MLA,
II1 — Ao Depi.ilo de Maler
comnpete:
a) .mantas
gio do muteriai em livros'e fichaz;
b) encaminhar a S.ALA. reizsio
do material nece.sasio a5 diversas Sz-
goes do L.C.C.D.M.A.; ’ =
c) conferir, recebar, guardar e
distribuir o material; G s
d) organizar e enviar ao Chefe
da S.A.A,, o mapa do movimento meﬁ-
sal do depcw to, constante da ent;
saida e estogue;
. €) propor cessin, trcca e barc" de
material ‘inservivel;

-15.,

i

« i) fornecer os e€lembrlos nroiessi-
rios a elaboragio Co relutério . -vizl;
g) fornecer eiementcs unspesldcizs
a elaleragio ¢a pr(.por f. orgasenti-
'.ll"l, n . s
IV.— A Tuma d: '\Ia*v'{en":’l,
co:npele:. o
a) zelar pela vigiléncia ,c]m"r" '.5.'

noturna do Laboratéric Ceniral - de
Cont.ole de Drcygas, Medicameatos 2
Alimentos, organizando para isto, es-
cal de ["l.n.ﬂ),

b) provldenc:nr e flscahzar a exe-
cugin de servicos de limpeza e con-
servagao das dependéncias do Labo-
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atuzlizady a Rcérituris ke




ratérin Central de Controle de Dro-
g~s, M edici:mentos e Alimentes;

¢ fiscalizar o servigo do pessoal
sub: iterno;

d) manter em perieito estado de

tiaservagio e funtionamento, magqui-
n:.s sparelhor e int.alagbes;

¢) providencizr & confecgio, den-
tro das poscibilidades das oficinas, de
npas el308 € eyuipamentos para os £er-
vicos €o Laboratérie Central de Con-
trolr ¢ Dregay, Medice:nentos ¢ Ali-
merios;

{) consc-var ws instalagbes do
biotério em rendiches do criar e man-
ter znimeit ¢. prcreno porte para
ciender as necessid: Ges do Laboruto-
rio Centrz! de Co.zrole de Drogas,
Nedicamentos e Alimentos.

Puidgrafc finico. Aos Encarrega-
dos de Turmzs da S.A.A., incumbe:

a) orienta: e dirigir os trabalhos
zietos aos sctor scb sua responsabi-
Iidade;

b) propor ao Chefe di S.A.A. as
prm-idéﬁcias que se fizerem necessa-
riat;

€) apresentar a0 Chefe da S.A.A,,

nenszlmente ¢ holeiin: dos trabal: nos
icalizndos e wunuslmest | dados rara
z elzboragio ds propor - orcamené-
viz € para o releidrio car atividudes
dz Segdo;

d) cumnp-ir e fazer cumprir as
d:terminagdes do Chefe da S.AA.

Ceriturs IV
-5 41 L'::.-:',’Far: 'o Prssaal
Art. 11 /4o Direior do Laboratd-
ric Cesstral de Controle de Drcgas,

Jicdicamintos € Alimentos, incumbe:
] — ¢lngir, toordenar e supervisio-

ner o trabzihos do Laboratorio Cen-

Y6

tral de Controle de Drogas, Mcd:cn-'

mentos ¢ Alimentos; .

11 — elaborar e submeter a apro- '.

vagi:o do Diretor da D.N.F. os planos
anuais e de trabalho do respectivo
orgao; .

111 — visar todos os laudos de exa-
mes, anilises ou ensaios, bem Tomo

os par: eres fornecidos pelas segdes.
do Laboaratério Central de Controle
de Drogas, Medicamentos e Alimen-
fog;

IV — avtorizar as anélises de con-
traprova dos produtos condenados env
andlises fiscais de acorde com o que
dispos o Decreto n® 20.397, de 14
de janeiro de 1946 e © Decreto-
lei 986, de 21 de oulubro de 1969,
observadas as prcscnt;oes lcga:s vigen-
{es;

V — autorizar estudos de pesquisas i

relativos a quaisquer substincias ou . =~

produtos que interessem a saudc pu—- ;

blica ;

VI -— promover reunides penodu‘as
do pessoal técnico para apresentacio
e debate de trabalhos cientificos, con-
vidando, guando julpgr conveniente,
técnicos  estranhos  2d  L:ioratorio

Central ‘de Controle de D¥op s, Medi-
camentos e Alimenios fara ; delas par-:7-

ticipatem; 1

Vil — fiscalizar a?"b«cugao dos
trzbzlhos técniccs

VIII — ins;=cionzr, seinpre Cué

julgar cenveniente os Leharélonos
esiaduais ou territoriais que, medianie
convénio ou credenciacio re,ahzmn
cxzmes e andlices da conpetineia do
1_.-3.‘L' n\OrlU CtlhlE! de \.UaltllUlﬁ (]E'
Diogas, Medicainentos ¢ Alimentos;
IX — expedir boleting de mereci-
mento dos servidores que ]hes'farem

Ciretzmente subordinzdos;
X — distribuir o ;wssoal que lhe

! v

o




-

for suburdinado, de acordo com a con-
veniéncia do servigo;

X1 — aprovar a escala de férias do
pessoal que lhe for subordinado, bem
como as alteragoes suh\,eqn_nles,

XII — aplicar penas disciplinares
«lc repreensdo e suspensio alé & (oito)
«ias aos seus subordinudos e propor
a0 Diretor da D.N.F. a ap[:cagdo de
penalidades que escapem & sua algads;

~111 — entender-se com as auto-
Tic des piblicas sobre todis os aseun-
10s que interessam ao Laloratorio
‘Central de Controle de Drogas, Medi-
<camentos e Alimentos observados os
Timites da competéncia prépria 3 sua
hierarquia funcional;

NIV — propor padrdes e normas
técnicas a serem observadas pela in-
<lustria bio-farmaceutica;

XV — propor ao Diretor da D.N.F
as exigéncias minimas gue devam sa-
tisfazer, quanto 2 sua instalagio e fun-
<ionamento, os Laboratérios Farma-
<éuticos e Induastria de Produtos Ali-
mentitios

XV]1 — propor ao Diretor da
D.N.F., quaisquer medidas que esca-
pem a suva algada e sejam necessirias
a normalidade dos servigos do Labo-
Tatorio Central de Controle de Dro-
gas, Medicamentos e Alimentos;

XVII — baixar instrugdes regulan-
do o funcionanmento dos Orgaos inte-
grantes do Labordtério Central de

-Contrcle de Drogas, Medicamentos ¢

Alimenlos em conformidade com o
disposto neste Regimento;
XVIIT — designar e dizpensar seu

seervelitio e os yoe devam Csoreer
fungoes de chefia;
XIX — aprovar as técnicas a se-

rem observadas nos exames e anali-
ses executadas pelo Laboratério Cen-

-tral de Controle de Drogas, Medica-

mentos e Alimentos;

’ AR

XX — responder a consiltcs qu
Ihe ferem dr..mr’:s :chrc a:s, n'os re-
lacior.des com as atividi 2 o I 2bo-
ratorio Central d2 Curtre’s 's Dreges,
Medicamentes e A'met; oq

Art, 12 Acs Clizies de Segin do
Lal oratorip Centr! d2 Cnm.r“ de
Drogas, Medicainentas e Alm*e" s
incumbe: %

1 — Disigir e ccordenar os traba- -,
Ihos «as seglies; {5

11 — distribuir os trabaltos ao 'pes-
soal que lhes fore.n subcrdinade !

1Tl — apresentxt, sempre que lhes |
for determinado pels> Dirzstor do La- 7
boratério Central de Controle da Do- 7
gas, Medicamentos e Al'mentc}, bo-
letim dos trabalhes em cxecusnio nns
segoes, e anualmante; relzérios dos
trabalhos realizados e ondamento e
planejados; et

1V — visar todos os latidos de exa- _
mes, analises ou ensaios, bem con'-o oS

mento dos servidores que lhes fnr»m '
diretamente subnrdmac‘o;;,

VI — organizar_a escala de f¢:
dos servidores que llg.e, fotem su'
dinados;

Art, 13 Ao Secretar :o do D: elcr,
incumbe ! L |

I — atender as ]'ES,?OZI; que dese;a-—
rem ccmunicatr-se com 0 DITE[O" en-
caminnands-as ou dind; a eést: y CO-
nhecimento do assu-"o o thatarg

II — redigir e datilografat corres-.
pondéncia do Gabincte do Ditetor;

ITT — encurregar-se e dutras ta- -
refas e The szjmmn copwldne pelo’”
Dircior. : :

."5
o= -l‘-'l

Carituro V
Dos Excics ¢ Antlises

14 Os exanies e anilises a
serem procedidos pelo Laboratério

/’ g
737 .

_\i




Central de Controle de Drogas, Medi-
camentos ¢ Alimentos, serdo das se-
guintes modalidades:

e) PREVIA as que precedem ao
licencinmento dos produtos pelo Ser-
vigo Nacional de Fiscalizagio da Me-
dicina ¢ Farmicia;

b) CONSULTIVAS as proce-
dicas para atender as consultas de or-
gaos oficiais, estaduais ou territoriais,
bem como de entidades particulares;

¢) CONTROLE as procedidas
pare revalidagdo de licenciamento em
sc tratando de medicumentos ou aque-
las procedidas apos o registro de ali-
mentos ¢ que servira de padrio de
identificagio;

d) FISCAL as procedidas sobre
p:oduios ou substancias referidas no
ftem 1 do art. 1.° apreendidas pela
autoridade fiscalizadora cpmpetente e
qu¢ servira para verificar da confor-
midade com a licenga concedida pelo
S.N.F.MF.;

¢) ESTUDO as de iniciativa do
Laboratério Central de Controle de
Drogas, Medicamentos e Alimentos

visando esclarecer guesioes gerais re- -

lacionadas com a conservagio, pre-
servagio da atividade e outros aspéc-
tos de fabricag@o e comércio de drogas,
medicamentos € zlimentos. .

Parzgrafo t¢anico. Os exames e as
analises referidas neste artigo serao
re:lizados : _

1 — os referidos nos itens a, b, c e
d, ror sobizitacio do S.N.F.M.F. ou
outras autoridzdes federais, estaduais
ou territoriaic na forma da Lei;

11 — o referido no item b, per so-
licitz-80 de entidades particulares;

111 — por iniciativa do Laboratd-
vin Coptral de Caniiole de Diggng,
Jicdicamentios e Alimentos o referido
nec item e;

88
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rt. 15 Na execugio dos exames

e anilises cometidos ®o Laboratorio
Central de Controle de Drogas, Medi-
camentos e Alimentos serao observa-
dos os seguintes prazos maximos:

a) substancias quimicas — ‘30
dias; =0

b) especialidades  farmacéulicas,
produtos biologicos e alimentos — 60
dias.

§ 1.° Os prazos fixados neste_ar-
tigo, contam-se da data da apresenta-
¢io dus amostras, em caso de anali-

se fisca), e da data do pagamento da ~

taxa respectiva, quando for o cazo de
anidlise solicitada por entidades par-
ticulates;

§ 2° O Diretor podera conceder,
a pedido do Chefe da Segao encarre-
rada da analise, prazos maié dilatados
que os esllpulados neste art;go, quando
a anilise assim o exigir;

§ 3.2 O Diretor, de iniciativa pro-
pria ou por motivagio do Diretor da
D.N.F., poderd determinar a anteci-
pasio do prazo para conclusio da ana-
lise fiscal de carater urgenie.

Art. 16 O exame ou analise pré-
via de qualquer produlo em proceso
de licenciamento do S.N.F.M.F,, por
este determinado, fica sujeito ao pa-
gamento da taxz pre¥ista neste Regi-
mento, so sendo nmago ‘apos ter sido
feita, pelo interessado, a prova d= ha-
ver sal:sfello eftas - l

Art. 17 Os procutos oy substan-
cias referidos no artigh’1.° deste Re-
gimento, quando expostos no tomeér-
cio ou em depdsito nos estabelecimen-=
tos indurtrizis e cmerciais que os
fabriqguem ou distribuam, estio sujei-
tos a analises fiscais, a qualque.r tempo.

Art. 18 Acs aprecntdes das amus-
tize qura orilice fisenl do Jsboiu!o-
1io Central de Controle de Drogas,
Medicamentcs e Alimentos, ficardo a
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cargo do S.N.@.M.F, e dos Sorvig
Latluals e “ferri*orinis tonoinere |
onds @t QUi e epcoulre - nredaly
a sinllaar, Govenda sop olosivnds o
que estabeizce a esze respeiov o De-
creto n.° 20397 de-14 de janeiro de
1940.

Art. 19 Quaisp er a:nostras des-
tinad~s a exame ou andlise no Labo-
ratoriv Ceutral de Contrule de Dro-
gas, Medicamenios e Alimeutos, quer
pera anilise prévia ou fiscai, deverio
scr orevestidas de requisitos que Jhes
grrantam autentic® ide e sempre, em
arantidades nini. us suficientes aos
exani¢s on anilis.s solicitadus  (ver

Portaria n.® 72 d: 20 de maio de
1960).
Art. 79 As amostras deverio ser

encaminl:adas ao Laboratdrio Central
de Controle de Diov-s, Medicamentos
e Alientos, wzempank-das de seu
processo de licenciamento ou outros
informes capaces de facililar as pes-

quisas.
Art. 21 A solicitagio de qualquer
andliss ou exame ao Laboratério Cen-

tral de Controle de Drogas, Medi-
camentos e Alimentos pelas entidades
particlilares deverd ser feita por in-
termédio da D.N.F..

+-§ 1.9 Os examnes ou analizes reque-
rides por entidades particulares fi-
cuiy Sujeitos ao pagamenis da taxa
previsia pelz Portaria n° 21 de 1.7 de
julho Ce 1966;

§ 22 Os laudos dos exames de
analiscs consultivas, referidos :este
artizo, nao fazem prova hibil em pio-
cesso administrativo ou judicial, salvo
se as amostras tiverem sido colhidas
pela autoridade competente, observan-
do o dispnsto no art. 18,

Ak 22 YNas andhses ou exmmics
reslizados, serio observados os teo-
res fixados e o grau de pureza reque-

"

t us nes predutos poln Fasme fot &0

2 o e

Lirzsileirn ¢ az

“.. ) ) e
niiarics aprova 25 pr Coroired
Revizsiu de Fa witzer bz, e bit 'y,
Casus Omisras as cxigencias ¢ rbeje-
cidlas pc!n Laboratorio Cent:
Contrale de Drogas,

b i [T I 4
armnloptiag

da DN F.:

Art. 23 Do resultado’ t‘o; e:rmas.

e anialises realizadus 'ducn, sor-liicha
¢ lando com informacis o Ll tl:x uo
procedido ¢ suns cunvlusie.,
Paragraio vnico.
i, aindz, consiznat as inc! servdrciag
qiando exirzentes, tas exigencis .

' . 1 §
ledicaniiirs &
Alimezntos com ap mu;..o do Direles’ s

Este | uido d*"’ﬂ-"

cons.
tantes das leis que regu"m 0 cxbicie

civ daz indastrias farm@céuticas e
alini=ndicia. :
Art. 24 Qs laudos das anidlices e

exames procedidos no  Laboraldrin

Central de Controle de Jirogas, Ne-

dican:entos e Alimcntos scrio envia-

dos a0 S.X.F.ALF: p

que julgur 11ecusarms
Paragrafo Gnico. No

te ao Labceratsrio Central da Controle
de Drogas, Iiedicamentos & -

ara as medidas:

_ 0 cato de ana-
lise ou exanie encaminhkado ditetamen--

Alimena i

tos, pclo Servigo Estadua! o Terri-

torial interessado o laudo 1. -pectivo.;
deverd ser feito el up.,m'.-'_..sch‘)-f
uma copia enviada ho f;? Sl

para as providéncias que. J
sarias ¢ a outra ao Sgr.ide &
ou Territerial inte rt‘”ndu,' T

do do aviso da exisid:ifa t_f* e giddpachl

sitive lezal. :

Art. 25 As portes diretan:: 'ﬁe in=
teressadas ou seus procuradorss” le-
galmente habilitados, poderio ' obler
uma copia dos laudos,
infarmactes da

ve Contiole

Labacatar
|

e Alimentcs, sendo rigorosamente ve-
dada sua obtengiio as ¢zmais pessoas

730

o~

—~

parcceses oif
‘0 Cenlrs!’:
de Drogas, Medicaméntos 7
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ou tntidadces, salvo ordem judicial ex-
Jressa.

Art. 26 O Diretor do Laboratério
Central de Controle de Drogas, Medi-
camentos ¢ Alimentos podera propor
.a D.N.F. & modificagio das formulus
de especialidades nos quais os conhe-
cimentos  cientificos  atualizados  ve-
nham provar inatividade ou dano para
a Suavde Publica, mesmo dentro do
prazo de validade da respectiva licenga.

Art. 27 O Diretor do Laboratorio
Central dc Controle de Diogas, Medi-
camentos ¢ Alimenmos poderi, tam-
‘béin, propor a D.NF. a cassaghio do
licengn de qualqu’ r produto cujas ani-
lisese de duas partidas diferentes fa-
hricadas 2pds uma primeira analise
Casiavori vel, provarem que sen fa-
bricante nao ajustou a sua faliricagio
J¢ exigéncias decorrentes do licencia-
mciito. '

Airt. 28.  As anilires de contrapro-
va, a que se referem o arl. 114 e seus
parigrafos, do Decrelo n° 20.397 de
14 de janeiro de 1946, terdo suas dalas
mzrcadas pelo Direlor do Laborato-
ri0 Central de Controle de Drogag,
wirdicementos e Alimentos, observa-
‘dzs as demais disposigoes lepais e re-
gulameniares sobre o a2ssunto.

Caritrio VI
Do Hoidrio

Art. 29.' O horérie de trabalho do
Lalworatosio Central de Controle de
D:opat, l\!eCIcpmmlm e /.limentos
~.pedccera z lecislaszo vigente.

Carfrrre VI
Das Substituigacs

Art. 30 SerZo substitvidos, anto-
‘mzticamente, em sues fuhas e 1:11ped1~
‘menlos eventuais, ale 30 dias:

1 — O Diretor por um dos Chefes
de Scgiio por cle designado previa-
1 ie,

11 — Os Chefes de Secao por ser-
vidores por eles indicados e .designa-
dus pelo Diretor.

Carlruro V111
Das Disposigocs Grerais

Arl. 31 As mndlises de insumos
farmuctuticos, drogas, medicamentos,
produtos hioligicds, produtos- edonto-
logicos, rosméticos, produtes de hi-
piene e cor:elatos, w neantet, alimen-
tos, aditives para :iimenfos, produ-
tos dieléticos ¢ outros que interessem
a savde pablicu, poderao fitar a cargo
dos lal.oratérios oficiais, em virlude
de convénios ou credenciagio celebra-
dos com a Uniao.

Paragrafo vwnico. Os laboratérios
estaduais incumbidos da execugio do
disposto no art, acima, enviardo ao

{Diretor do Laboratério Central de

Controle de Drogas, NMedicatnenios e
Alimentos, umu relacio moensal dos
seus trabalhos,

Art. 32 Das decisdes do Diretor
do Laboratorio Central de Contiole

de Droyas, Medicamentos e Alimentos

¢ faculiado o recurco ao Diretor da
Dvisio Nacion: 1 de Fiscalizagio den-
tro do prazo di (guinzc) dias da
datz do conhecimenfo do despacho,
Art. 33 O Laboratorio Central de

Controle de Drogas, Medicamentog e -

Alimentos, podera efetuar exames e

aniises de sua ctnpeléncia quando

requeridos por eitidades- privadag,

satisfeitas as exigéncias da 18"’151d§'d0 2

em '\'IEOI’
34 Com a finalidude de {z-
vorecer 2s Industrias Farmaceutiicas

e Al:menticia¢, poderio ser admitidos

nas segdes técnicaty do Laborutério

Central de Conirole ¢ Drogas, Ale-
dicamentos e Alunentns, est: g.f'iovf
ja port: dores de (J: p:um‘as d: zurso
de nivai seperior, de\e'.“r..b ser fixz-dzs
pelo Diretor du Lﬂﬁnrs torio Central
e Conirole de Diroga:z, Fiedicamen-
tos e Alimenlos as normas a serem
obzervadas. -

Art. 35 Os casos cmissos do pre-

sente Regimento serfio resolvidos pelo -

Alizisiro de Estado, ,
Art..36 O presente Regimento ei-
trara em vigor na data de sua publi-
gagio.
Fraycico de Paula du Richa
Leogéa




