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PROJETO DE LETI

Configura infracgoes a legislagao sa
nitaria federal, estabelece as san
¢coes respectivas, e dd outras provi

déncias.

0 CONGRESSO NACTONAT, deorecta:

TITULO I

DAS INFRACOES E PENALIDADES

- - e
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) iy - . £ " 1 '
Art. 19 As infragces a legislagac sanita

N

I

ria federal, ressalvadas as previstas expressamente em nor

mas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

-

Art. 29 - Sem prejulzo das sangﬁes de nat

rt
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§ 18]
L

reza civil ou penal cabiveis, as infracoes sanitarias ser
punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades
de's

I - Advertencia.

II - Multa.



#

III - Apreensao de produto. &\g

."'h-.

IV - Inutilizacao de produto.
V - Interdicgao de produto.

VI - Suspensao de venda e/ou fabricacao de
produto.

VII - Cancelamento de registro de produto.

VIII - Interdigao parcial ou total do estabe

lecimento.
IX - Proibicao de propaganda.

X - Cancelamento de autorizagao para

funcionamento de empresa.

XI - Cancelamento do alvara.de licenciameg

to de estabelecimento.

Art. 39 O resultado da infracao sanitaria

5 imputavel a quem lhe deu causa ou para ela concorreu.

§ 19 Considera-se causa a agao ou omis
sao sem a qual a infracao nao teria ocorrido.
|
§ 22 Exclui a imputacao de infracao a
causa decorrente de forca maior ou proveniente de eventos
naturais ou circunstancias imprevisiveis, que vier a deter
minar avaria, deterioragac ou alteracao de produtos ou bens

do interesse da saude publica.

tarias claasifi

Art. 49 As infracoes sani

cam-se em:

I - Leves, aquelas em que o infrator seja

beneficiado por circunstancia atenuante.

1T - Graves, aquelas em que for verificada

uma circunstancia agravante.



IITI - Gravissimas, aquelas em que seja veri

ficada a existéncia de duas ou mais circunstancias agravantes.

Art. 592 - A pena de multa consiste no paga

mento das seguintes guantias:

I - Nas infracoes leves de Cr$ 2.000,00 a
Cr$ 10.000,00.

II - Nas infracoes graves, de Cr$ 10.000,00
a Cr$ 20.000,00.

ITI - Nas infracoes gravissimas, de Cr$ 20.000,00
a Cr$ 80.000,00.

§ 19 - Aos valoresdas multas previstas nes

L. 1 - - T — — = - — A= - - P =] r B -:----h:‘:--: e e e Ty ey -
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ferido no Paragrafo Gnico do Art. 22 da Lei n? 6.205, de 29
de abril de 1975.

§ 20 - Sem prejuizo do disposto nos artigos
49 e 69 desta Lei, na aplicacao da penalidade de multa a auto
ridade sanitaria competente levara em consideragao a capacida

de economica do infrator.

Art. 692 - Para a imposigao da pena e a sua

graduagao, a autoridade sanitaria levara em conta:

I - As circunstancias atenuantes e agravan

+ac
s md W

II - A gravidade do fato, tendo em vista as

suas consequéncias para a salde plblica.

ITI - Os antecedentes do infrator gquanto as

normas sanitarias.

Art. 79 - Sao circunstancias atenuantes:



damental para a consecugao do evento.

ria, admitida como excusavel, quando patente a

do agente para entender o carater ilicito do fato.

I - A agao do infrator nao ter sido  fun

II - A errada compreensac da norma  sanita

incapacidade

III - O infrator, por espontanea vontade,

imediatamente, procurar reparar ou minorar as consequéncias
do ato lesivo 3 saude publica que lhe for imputado.

IV - Ter o infrator sofrido coacao, a

que
podia resistir, para a pratica do ato. |

falta co
metida de natureza leve.

V - Ser o infrator primario, e a

Art., 8¢ S

o
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I - Ser o infrator reincidente.

II - Ter o infrator cometido a infragao pa

ra obter vantagem pecuniaria decorrente do consumo pelo publi

co do produto elaborado em contrario ao disposto na
cao sanitaria.

sas a saude publica.

de sua alcada, tendentes a evita-lo.

que eventual, fraude ou ma-feé.

legisla
IT - O infrator coagir outrem para a execu
nfracao.
IV - Ter a infragao consegliéncias calamito
V - Se,; tendo conhecimento de ato lesive
i salide pUblica, o infrator deixar de tomar as  providéencias

VI - Ter o infrator agido com dolo,

Paragrafo tnico. A reincidéncia especifica



torna o infrator passivel de enquadramento na penalidade maxi

ma e a caracterizacao da infracgao como gravissima.
Art. 9¢ Havendo concurso de circunstancias
atenuantes e agravantes, a aplicacao da pena sera considera

da em razao das que sejam preponderantes.

Art. 10 Sao infracoes sanitarias:

I - Construir, instalar ou fazer funcionar,
em qualquer parte do territdrio nacional, laboratdrios de pro
dugao de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos
de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros esta
belecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para alimen
tos, bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos que in
teressem a salde publica, sem registro, licencga e autoriza
coes do Orgao sanitdrio competente ou contrariando as normas

legais pertinentes.

Pena - adverténcia, interdigao, cancelamen

to de autorizagao e de licenga, e/ou multa.

II - Construir, instalar ou fazer funcionar
hospitais, postos ou casas de saude, clinicas em geral, casas
de repouso, servigos ou unidades de saude, estabelecimentos
ou organizagoes afins, que se dediguem a promocao, protecao
e recuperacgao da salde, sem licenga do drgdo sanitdrio compe

tente ou contrariando normas legais e regulamentares pertinen

tes.
Pena - adqvertencia, interdigao, cancelamein
to da licencga e/cu multa.
ITI - Instalar consultorios medicos, odonta
logicos, e de quaisquer atividades paramédicas, laboratdrios

de analises e de pesguisas clinicas, bancos de sangue, de lei

te humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades afins,




institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de
recuperacao, balnedrios, estancias hidrominerais, termais ,
climatéricas, de repouso, e congeneres, gabinetes cu servi
cos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios
X, substancias radioativas ou radiagoOes ionizantes e outras ,
estabelecimentos, laboratdrios, oficinas e servigos de oOtica,
de aparelhos ou materiais oOticos, de protese dentaria, de
aparelhos ou materiais para uso odontoldégico, ou explorar’
atividades comerciais, industriais, ou filantrdopicas, com a
participacao de agentes que exergam profissoes ou ocupagoes
técnica e auxiliares relacionadas com a saude, sem licenca
do 6rgao sanitario competente ou contrariando o disposto nas

demais normas legais e regulamentares pertinentes.

Pena - advertencia, interdigao, cancelamen

to da licencga, e/ou multa.

IV - Extrair, produzir, fabricar, transfor
mar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir,transportar,
comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenti
cios, medicamentos, drogas, insumos farmaceuticos, produtos
diéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, sa
neantes, utensilios e aparelhos que interessem a saude publi
ca ou individual, sem registro, licenca, ou autorizacgoes Qo
orgao sanitario competente ou contrariando o disposto na le

gislacao sanitaria pertinente.

Pena - adverténcia, apreensao e inutiliza
~an intarAimsan AEnmool amantm A Yares ot ra ALy omanl o
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V - Fazer propaganda de produtos sob vigi
l3ncia sanitaria, alimentos e outros, contrariando a legisla

cao sanitéaria.

da, suspensao de venda e/ou multa.




VI - Deixar, aquele que tiver o dever legal
de fazé-lo, de notificar doenga ou zoonose transmissivel ao
homem, de acorde com o gue disponham as normas legais ou re

gulamentares vigentes.

Pena - adverténcia, e/ou multa.

VII - Impedir ou dificultar a aplicagao de .
medidas sanitarias relativas as doencas transmissiveis e ao
sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas

autoridades sanitarias.

Pena - adverténcia, e/ou multa.

VIII - Reter atestados de vacinagao obrigatd
ria, deixar de executar, dificultar ou opor-se a execugao de

medidas sanitdrias que visem a prevencao das doencas transmis

—

!
I

-y

siveis e sua disseminagac, & pieservagasc € a manu Selotite) da
saude.
Pena - adverténcia, interdigao, cancelamen

to de licenca ou autorizag¢ao, e/ou multa.

IX - Opor-se a exigéncia de provas imunold

ticas ou a4 sua execucao pelas autoridades sanitarias.

Pena - advertencia, e/ou multa,

X - Obstar ou dificultar a agao fiscaliza
dora das autoridades sanitarias competentes no exercicio de

suas fungoes.

Pena - adverténcia, interdigao, cancelamen

to de licenca e autorizagao, e/ou multa.

XI - Aviar receita em

N

= - 1 : ' ;
lesacordo com prescri

coes médicas ou determinacgao expressa de lei e normas regula

mentares.

Pena - adverténcia, interdigao, cancelamen




to de licenca, e/ou multa.

XII - Fornecer, vender ou praticar atos de
comércic em relagac a medicamentos, drogas e correlatos cuja
venda e uso dependam de prescricao médica, sem observancia
dessa exigéncia e contrariando as normas legais e regulamen

tares.

Pena - adverténcia, interdicao, cancelamen °
to da licenga, e/ou multa. )

XIII - Retirar ou aplicar sangue, proceder a
operacoes de plasmaferese, ou desenvolver outras  atividades

hemoterapicas, contrariando normas legais e regulamentares.

Pena - adverténcia, interdicao, cancelamen

to da licencga e registro, e/ou multa.

AIV = Exporiar sandgue
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centas, Orgaos, glandulas ou hormonios, bem como quaisquer
substancias ou partes do corpo humano, ou utiliza-los contra-

riando as disposigoes legais e regulamentares.

Pena - adverténcia , interdicao,cancelamen

to de licenga e registro, e/ou multa.

| -4

XV - Rotular alimentos e produtos aliment

cios cibebidas, bem como mcdicamentos, drcgas, insumos farma
céuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, perfu
mes, correlatcs, saneantes, de correcao estética e quaisquer

outros, contrariando as normas legais e regulamentares.

Pena - adverténcia, inutilizacao, interdi

cao, e/ou multa.

XVI - Alterar o processo de fabricagaoc  dos
produtos sujeitos a controle sanitario, modificar os seus comn

ponentes basicos, nome, e demais elementos objeto do regis

tro, sem a necessaria autorizacao do 6rgao sanitario competen

te.




-4
-

-
::‘:.J.
1=

[

O
.

Pena - adverténcia, interdigao, cancelamen

to do registro, da licenca e autorizagao, e/ou multa.

XVII - Reaproveitar vasilhames de saneantes ,
seus congéneres e de outros produtos capazes de serem nocivos
a saude, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigeran
tes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de

higiene, cosméticos e perfumes.

Pena - adverténcia, apreensao, inutiliza

¢ao, interdigao, cancelamento do registro, e/ou multa.

XVIII - Expor a venda ou entregar ao consumo
produtos de interesse a& salGde cujo prazo de validade tenha ex

pirado, ou apor-lhes novas datas apds expirado o prazo.

Pena - adverténcia, apreensao, inutiliza

celamento do reqgistro, da licenca e da auto

B e

XIX = Industrializar produtos de interesse
sanitario sem a assisténcia de responsavel técnico, legalmen
te habilitado.

I
Pena - adverténcia, apreensao, inutiliza

cao, interdigao, cancelamento do registro, e/ou multa.

XX - Utilizar, na preparacdo de hormonios ,
orgaos de animais doentes, estafados ou emagrecidos ou que
apresentem sinais de decomposicao no momento de serem manipu

lados.

Pena - adverténcia, apreensao, inutiliza
¢ao, interdicdo, cancelamento do registro, da autorizagao e

da licenca, e/ou multa.

XXI - Comercializar produtos biologicos ;

imunoterapicos e outros que exijam cuidados especiais de coOI




servaciao, preparaciao, expedigcao, ou transporte,—wem observan

cia das condicOes necessirias a sua preservacao.

Pena - adverténcia, apreensao, inutiliza

cao, interdicao, cancelamento do registro, e/ou multa.

XXII - Aplicacao, por empresas particulares ,
de raticidas cuja acao se produza por gas ou vapor, em gale
rias, bueiros, poroes, s0taos ou locais de possivel comunica’

¢3o com residéncias ou frequentados por pessoas e animais.

Pena - adverténcia, interdigao, cancelamen

to de licenga e de autorizagao, e/ou multa.

XXIII - Descumprimento de normas legais e regu

lamentares, medidas, formalidades e outras exigéncias sanita

- . -
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ronaves, ferrovias, veiculos terrestres, nacionais e estran

‘eiros.
Pena - adverténcia, interdigao, e/ou mul
ta.
XXIV - Inobservdncia das exigeéencias sanitd
rias relativas a iméveis, pelos seus proprietarios, ou por

gquem detenha legalmente a sua posse.

Pena - adverténcia, interdigao, e/ou  mul
ta.
XXV - Exercer profissces e ocupagoes relacio

nadas com a saude sem a necessaria habilitacao legal.

Pena - interdicao e/ou multa.

XXVI - Cometer o exercicio de encargos rela
cionados com a promocdo, protecdc e recuperagao da saude a

pessoas sem a necessaria habilitacao legal.



XXVII - Proceder a cremacac de cadaveres, ou

utiliza-los, contrariando as normas sanit&rias pertinentes.

Pena - adverténcia, interdigao, e/ou mul
ta.

XXVIII - Fraudar, falsificar ou adulterar ali
mentos, inclusive bebidas, medicamentos, drogas, insumos fa;'
maceuticos, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, die
téticos, saneantes e guaisquer outros que interessem @ saude

publica.

Pena - adverténcia, apreensao, inutiliza
cao e/ou interdicdo do produto; suspensao de venda e/ou fabri
cagao do produto, cancelamento do registro do produto, inter

dicao parcial ou total dc estabelecimento, cancelamento de

auvtorizacso narva funcionamento 4 ; Cancelamento ao al
5
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XXIX - Transgredir outras normas legais e re

gulamentares destinadas a protegao da satde.

Pena - adverténcia, apreensao inutiliza
cao e/ou interdicdo do produto; suspensao de venda e/ou de
fabricacao do produto, cancelamento do registro do produto ;
interdicd@o parcial ou total do estabelecimento, cancelamento
de autorizacao para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicao de pro

paganda.

XXX - Expor ocu entregar ao consumo numano,
sal, refinado ou moido, gue nao contenha iodo na proporgao de
10 (dez) miligramas de iodo metaldide por quilogramo do produ
to.

Pena - adverténcia, apreensao e/ou interdi

cao do produto, suspensac de venda e/ou fabricagao do produtg

cancelamento do registro do produto, interdicgao parcial ou t

| O

=

tal do estabelecimento, cancelamento de autorizagao para fur

|




cionamento da empresa, cancelamento ao alvara icenciamen

to do estabelecimento.

XXXI - Descumprir atos emanados das autoride
des sanitarias competentes visando a aplicagao da legislagao

pertinente.

Pena - adverténcia, apreensao, inutiliza
¢ao e/ou interdicao do produto, suspencsao de venda e/ou de fa
bricagao do produto, cancelamento do registro do produto, in
terdicao parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de
autorizacgao para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvard de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de pro

paganda.

Paragrafo Gnico. Independem de licenga pa
ra funcionamento os estabelecimentos integrantes da  Adminis

tracao Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos,porém,

-
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as pertinentes as

a aparelhagem adequados e a assistencia e responsabilidade
P a q P

técnicas.

Art. 11 A inobservancia ou a desobedién
cia as normas sanitarias para o ingresso e a fixacao de es
trangeiro no Pais, implicara em impedimento do desembarque ou
permanéncia do alienigena no territdério nacional, pela autori

dade sanitaria competente.

TITULO II
DO PROCESSO

Art. 12 As infracoes sanitarias serao apu
radas em processo administrativo proprio, iniciado com a la
vratura de auto de infracgao, observados o rito e prazos esta

belecidos nesta lei.

Art. 13 O auto de infracao sera lavrado na
sede da reparticao competente u no local em que for verifi
cada a infracao, pela autoridade sanitaria que a houver cons

tatado, devendo conter:

I - Nome do infrator, seu domicilio e resi




déncia, bem como os demais elementos necessarids

ficacdao e identificagao civil.

II - Local, data e hora da lavratura onde

a infracao foi verificada.

III - Descricao da infragao e mencgao do dis

positive legal ou regulamentar transgredido.

IV - Penalidade a que esta sujeito o infra’
tor e o respectivo preceito legal que autoriza a sua-’ imposi
cao.

V - Ciéncia, pelo autuado, de que responde

ra pelo fato em processo administrativo.

VI - Assinatura do autuado ou, na sua ausén

cia ou recusa, de duas testemunhas, e do autuante.

1
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quando cabivel.
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Paragrafo Gnico. Havendo recusa do infra

tor em assinar o auto sera feita, neste, a mengao do fato.

Art. 14 As penqlidades previstas nesta Leil
serao'aplicadas pelas autoridades sanitarias competentes do
Ministérioc da Satude, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Territdérios, conforme as atribuicoes que lhes sejam  con
feridas pelas legislagoes respectivas ou por delegacao de com

peténcia através de convénios.

e
Fhooot

rt. 15 A autoridade que determinar a 1

| v

I

vratura de auto de infragao ordenard, por despacho em proces
so, gue o autuante proceda a prévia verificagao da matéria de
fato.,

Art. 16 Os servidores ficam responsaveis

pelas declaracdes que fizerem nos autos de infragao, sendo
passiveis de punigao, por falta grave, em casos de falsidade

ou omissao dolosa.

Art. 17 O infrator sera notificado para



ciéncia do auto de infracao:

I - Pessoalmente.
ITI - Pelo correic ou via postal.

I1I - Por edital, se estiver em lugar incer
to ou nao sabido.

§ 12 Se o infrator for notificado pessoal
mente e recusar-se a exarar ciéncia, devera essa circunstan
cia ser mencionada expressamente pela autoridade que efetuou

a notificagao.

§ 292 0 edital referido no inciso III des

te artigo sera publicado, uma Unica vez, na imprensa oficial ,
considerando-se efetivada a notificgcao 5 (cinco) dias  apOs

a publicacao.

Art. 18 Quando, apesar da lavratura do auto

Ao srnfrac: cnihaig+ir ainAda nayrs N inftfraotor Ahiricarsasn =
e T .-..44..&*-.--1;- o - e — e e ) e e e e —
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cumprir, serd expedido edital fixando o prazo de 30 (trinta)
dias para o seu cumprimento, observado o disposto no § 22 do

artigo 17.

Paragrafo Unico. O prazo para o cumprimen
to da obrigacao subsistente podera ser reduzido ou  aumenta
do, em casos excepcionais, por motivos de interesse publico ,

mediante despacho fundamentado.

Art. 19 A desobediéncia a determinacao
contida no edital a que se alude no artigo 18 desta Lei, além
de sua execucdo forcada acarretard a imposicao de multa dia
ria, arbitrada de acordo com os valores correspondentes a
sificacao da infracgao,até o exato cumprimento da obrigacga
sem prejufzo de outras penalidades previstas na legislacao vi

gente.

Art. 20 O desrespeito ou desacato ao ser




vidor competente, em razao de suas atribuicoes legais, bem

como o embargo oposto a qualquer ato de fiscalizacao de leis

ou atos regulamentares em matéria de satde, sujeitarao o in

frator 3 penalidade de multa.

Art. 21 As multas impostas em auto de: in

fracdo poderao sofrer reducao de 20% (vinte por cento) caso

o infrator efetue o pagamento no prazo de 20 (vinte) dias i

contados da data em que for notificado, implicando na  desis

téncia tacita de defesa ou recurso.

Art. 22 O infrator podera oferecer defe
sa ou impugnacao do auto de infragao no prazo de 15 (quinze)

dias . contados da sua notificacgao.

pre oste artign devera a autroridade gak

-

§ 19 Antes do julgamento da defesa ouda im
o
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gadora ouvir o servidor autuante, que tera c prazo de 10 (dez)

dias para se pronunciar a respeito.

§ 29 Apresentada ou nac a defesa ou impug
nacao, o auto de infragdo serd julgado pelo dirigente do  Or

gao de vigilancia sanitaria competente.

Art. 23 A apuragao do ilicito, em se  tra
tando de produto ou substancia referidos no artigo 10, inci
so IV, far-se-a mediante a apreensao de amostras para a rea

lizagao de analise fiscal e de interdigao, se for o caso.

§ 19 A apreensao de amostras para efeito
de anilise, fiscal ou de controle, nao sera acompanhada da

interdicao do produto.

© Excetuam-se do disposto no paragraf

@
sejam flagrantes os indicios de al
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anterior os caso
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teracao ou adulteragao do produto, hipdtese em que a interdi

¢ao tera carater preventivo ou de medida cautelar.

§ 39 A interdicgao do produto sera obriga
tdria quando resultarem provadas, em analises  laboratoriais
ou no exame de processos, agoes fraudulentas que impliquem em

falsificacao ou adulteracgao.

§ 49 A interdicao do produto e do estabele
cimento, como medida cautelar, durarada o tempo necessario a
realizagao de testes, provas, analises ou outras providéncias
requeridas, nao podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de
90 (noventa) dias, findo o qual o produto ou o estabelecimen-

to sera automaticamente liberado.

48]
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.7rara o termo respectivo, cuja primeira via sera entregue ,
_antamente com o auto de infracao, ao infrator ou ao seu re
presentante legal, obedecidos os mesmos requisitos daquele ,

quanto & aposicao do ciente.

Art. 25 Se a interdicgao for imposta  como
resultado de laudo laboratorial, a autoridade sanitaria compe
tente fard constar do processo o despacho respectivo e lavra
ra o termo de interdicao, inclusive do estabelecimento,quando

for o caso.

Art. 26 O termo de apreensao e de interdi
gao especificara a natureza, quantidade, nome e/ou marca, ti
PO, procedéncia, nome e endereco da empresa e do detentor do

produto.

Art. 27 A apreensdo do produto ou substan

cia consistird na colheita de amostra representativa do es




toque existente, a qual, dividida em trés partes’, sera torna
da inviolavel, para que se assegurem as caracteristicas de
conservacgao e autenticidade, sendo uma delas entregue ao de
tentor ou responsavel, a fim de servir como contraprova, e as
duas outras imediatamente encaminhadas ao laboratdrio ofi

cial, para realizagao das analises indispensaveis.

§ 19 Se a sua quantidade ou natureza nao.
permitir a colheita de amostras, o produto ou substancia sera
encaminhado ao laboratdrio oficial, para realizagao da anali
se fiscal, na presenca do seu detentor ou do representante le

gal da empresa e do perito pela mesma indicado.

§ 29 Na hipotese prevista no § 19 deste ar
tigo, se ausentes as pessoas mencionadas, serao convocadas

duas testemunhas para presenciar a analise.

§ 39 Serad lavrado laudo minucioso e conclu
sivo da andlise fiscal, o qual sera arquivado no laboratorio
oficial, e extraidas copias, uma para integrar o processo
e as demais para serem entregues ao detentor ou responsavel
pelo produto ou substancia e a empresa fabricante.

§ 492 O infrator,discordando do resultado
condenatorio da andlise, podera, em separado ou juntamente
com o pedido de revisao da decisao recorrida, requerer peri
cia de contraprova, apresentando a amostra em seu poder e 1in

dicando seu proprio perito.

H
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§ aprova serd lavea
da ata circunstanciada, datada e assinada por todos os part
cipantes, cuja primeira via integrara o processo, e conter

todos os guesitos formulados pelos peritos.

§ 692 A pericia de contraprova nao sera efe



tuada se houver indicios de violagao da
infrator e, nessa hipOtese, prevalecera como definitivo o lau

do condenatoric.

§ 79 Aplicar-se-a na pericia de contrapro
va o mesmo método de analise empregado na analise fiscal con
denatdoria, salvo se houver concordancia dos peritos quan
to a adogao de outro.

§ 892 A discordancia entre os resultadecs da
analise fiscal condenatdria e da pericia de contraprova ense
jara recurso a autoridade superior no prazo de 10 (dez) dias,
o qual determinara novo exame pericial, a ser realizado na

segunda amostra em poder do laboratdrio oficial.

Art. 28 Nao sendo comprovada, atraves da

: L g Py B ¥ P A
anilise fiscal, ou da pericia ds contraprova, a infracac cbkie

to da apuracao, e sendo considerado o produto proprio para
o consumo, a autoridade competente lavrara despacho liberan

do-o e determinando o arquivamento do processo.

Art. 29 Nas transgressoes que independam
de analises ou pericias, inclusive por desacato 4 autoridade
sanitaria, o processo obedecerda a rito sumarissimo e sera con
siderado concluso caso o infrator nao apresente recurso no

prazo de 15 (guinze) dias.

A

rt. 30 Das decisoes condenatdrias podera
infrator recorrer, dentro de igual prazo ao fixado para a
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Parigrafo Gnico. Mantida a decisao condena
toria, caberd recurso para a autoridade superior, dentro da
esfera governamental sob cuja jurisdiczo haja se instaurado o
processo, no prazo de 20 (vinte) dias de sua ciencia ou pu

blicacao.
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Art. 31 Nao caberd recurso na hipdtese de
condenacgdo definitiva do produto em razao de laudo laboratori
al confirmado em pericia de contraprova, ou nos casos de frau

de, falsificagao ou adulteracgao.

Art. 32 Os recursos interpostos das  deci
soes nao definitivas somente terao efeito suspensivo  relati
vamente ao pagamento da penalidade pecuniaria, nao impedindo-
a imediata exigibilidade do cumprimento da obrigagao. subsis
tente na forma do disposto no artigo 18.

Paragrafo Unico. O recurso previsto no §8¢9
do artigo 27 sera decidido no prazo de 10 (dez) dias.

Art. 33 Quando aplicada a pena de multa, o
infrator sera notificado para efetuar o pagamento no prazo
de 30 (trinta) dias, contados da data da notificacao recolhen
do-a a conta do Fundo Nacional de Saude, ou as repartigoes fa
zendarias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios,
conforme a jurisdigao administrativa em que ocorra o proces

SO.

§ 1?2 A notificagao sera feita mediante re

gistro postal, ou por meio de edital publicado na imprensa

oficial, se nao localizado o infrator.

§ 29 O nao recolhimento da multa dentro do
prazo fixado neste artigo implicara na sua inscrigao para co
branca judicial, na forma da legislacao pertinente.

Art. 34 Decorrido © prazo mencionadc niC
Paragrafo tnico do artigo 30 sem que seja recorrida a decisao
condenatdria ou requerida a pericia de contraprova, o laudo
de analise condenatdrio sera considerado definitivo e o  pro
cesso, desde que nao instaurado pelo 6rgao de vigilancia sani

taria federal, ser-lhe-a transmitido para ser declarado o can
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20.

celamento do registro e determinada a apreensao e inutiliza
cao do produto, em todo © territorio nacional, independente-

mente de outras penalidades cabiveis, quando for o caso.

Art. 35-A inutilizacao dos produtos e O
cancelamento do registro, da autorizacao para o funcionamento.
da empresa e da licenga dos estabelecimentos somente ocorre
rio apds a publicacdo, na imprensa oficial, de decisao irrecor

rivel.

Art. 36-No caso de condenacao definitiva
do produto cuja alteragdo, adulteracdo ou falsificagao nao
impligquem em tornd-lo improprio para O usO Ou CONnsumo podera

a autoridade sanitaria, ao proferir a decisao, destinar a sua
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oficiais, quando esse aproveitamento for viavel em programas

de saude.

Art. 37-Ultimada a instrugao do processo ,
uma vez esgotados OS prazos para recurso sem apresentagao de
defesa, ou apreciados os recursos, a autoridade sanitaria pro
ferira a decisao final, dando o processo por concluso, apos
a publicacdo desta Qltima na imprensa oficial e da adogao das

medidas impostas.

Art. 38 As infracoes a2s disposicces lega
e regulamentares de ordem sanitaria prescrevem em 5 (cinco)

anos,

§19¢ A prescricao interrompe-se pela noti
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ficacao, ou outro ato da autoridade competente, que objetive

a sua apuragao e consequente imposigao de pena.

§ 2¢ - Nao corre o prazo prescricional en
quanto houver processo administrativo pendente de decisao.

Art. 39 - Esta Lei entrara em vigor na data

de sua publicacao.

Art. 40 - Ficam revogados o Decreto-lei n?
785, de 25 de agosto de 1969, e demais disposigoes em contra
rio.

Brasilia, em de de 1 977.



LEGITL \CAO CITADA

DECRETO-LEL N.° 785
DI 25 DE AGOSTO DI 19069
Dispiie sobre infragées iis normas relativas & sadde e respeelivas
penalidades.

O Presidente da Republica, no uso das atribuigoes que lhe confere o § 1.°
do art, 2.2 do Ato Institucional n.2 5, de 13 de dezembro de 1968, decreta

Art. 1.° — As infracoes ds normas sanitirias regem-se pelo prescate De-
creto-Let, salvo determinagio legal expressa ¢ independentemente das sancocs
penais cabiveis.

Art. 2.9 — Considera-sc infragiio, para o fim déste Deercto-Lei, a desobe-

neia ou a inobservimeia ao disposto nas normas legais, regulamentares ¢
oulras que, por qualquer forma, sc destinem a preservar a saude,

Parigralo tnico — Constituem, ainda, infragdes a fraude, a [:1lsific:lgf1¢1 T
a adulleracio das matérias-primas ¢ dos produtos farmacéuticos, dictéticos,
produtos de higicne, perfumes, cosmdlicos ¢ cuug&nur‘ﬂs, snnc:.um's ¢ detergen-
les ¢ oseas t:t‘:x‘lg;"'lltu'cx, quui!:riuur prr:dulos, substincias ou imsumos ¢ oulres
que interessem & saude publica,

Art. 3.2 — As inliagdes seriio :tlnu':ulas e Processo ﬂt!l‘l]hli.‘ill';hli‘.‘l‘l, ini-
ciado com a laratara do auto de intraglio, ¢ as penalidades a serem daipostis
sio as classificadas a seguir:

1 — advericneia;
II — multa;
III — apreensio e inutilizagio dos produtos;
IV — suspensio, impedimento ou interdigio tempordria ou defivitva;
V — denegagio, cassagio ou cancclamento de registro ou licencia-
menlo;
VI — intervengiio,

Arl. 4.2 — Responde pela iufragio quem, de qualquer modo, cometer ou

.u:m'rm' para sua pritica ou dela se beneficiar,

' .,

Art, 5.° — As pemas previstas no art. 3. serfio aplicadas pelas autorida-
cdes competentes do Ministério da Satde e dos servigos sanitdrios dos Estados,
Territorios ¢ Distrito Iederal, conforme as atribuigies que lhes sio conferidas
uas respecetivas legislagdes oun por compeléneia delegada através de convénios,

Art. 6.° — As infragdes serdo a critério das autoridades sanitdrias, ol ssi-
ficadas em leves, graves ¢ gravissimas,

Pardgralo Givico — Para a imposigio das penalidades ¢ a sua graduagio.
serd levado em conta:

I — a maior ou menor gravidade da infragio;
II — as suas circunstincias atenuantes e agrravantes;

III — os :!ntncedenlcs do infrator, com relagio as disposicoes das leis
sanilirias, de scus regulamentos ¢ demais normas complemen-
lares.

s 4] . - .
Art. 7. — A pena de multa nas infragdes consideradas leves, graves ou
gravissimas, a criterio da autoridade sanitdria, consiste no pagamento de uma
soma em dinheiro, fixada sébre o valor do maior salirio-minimo vigente no
Pais, na seguinte proporgiio:
1 — as infragdes leves, de um térgo a tris vizes;
Il — as inlragdes graves, de quatro a scis vizes;
III — as infragdes gravissimas, de sete a dez vézes.
Art, 8.° — Sio inlragtes de natureza sanitiria:

I — construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do
territorio nacional, laboratérios industriais farmacéuticos ou
quaisquer outros estabelecimentos que interessem & medicina
¢ & satde puablica, contrariando normas legais pertinentes &
matcria:

Pena — multa de quatro a seis vézes o maijor salirio-minimo
vigente no Pais, e interdigio tempordria ou definitiva do esta-
heleeimento on intervengiio, conlorme o caso;

IT — extrair, produzir, fabricar, transfonnar, preparar, manipulor,

purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar,
armazenar, uxpmlir, comprar, vender, trocar on ceder produ-
los, substincias ou insumos, bem como utensilios ou aparclhos
(que interessem & medicina ¢ & saide pablica, em desacdrdo
com as normas legais vigentes:
Pena — multa de quatro a seis vézes o maior salirio-minino
vigente no Pais, apreensio ¢ inutilizagio dos produtos, suspen-
sdo ou inlerdigiio temporiria ou definitiva, canccelamento do
registro, licenciamento, autorizagio ou intervencio, confonme
~Cso;
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I — cxercer, sem habilitagio on autorizagio legal, ainda que a -

tulo oratnito, s p:nl‘im’ma de enfermagem ¢ funt;&w‘; ﬂll?\:i]ilil'tjs
Je nntricionista, obstetriz, pmtéiicn. téenico em radiologia me-
dica ¢ awxiliar de radiologia médica, téenico de laboratorio,
laboratorista ¢ suxiliar de laboratdrio, massagista, Otico pri-
lico ¢ olico em lentes de contato, pedicure e outras 1}!'0f§55ﬂ£"ﬁ:
congeneres, que sejam eriadas pelo poder publico e sujeitas a
controle e fiscalizagio das autoridades sanitdrias: o
Pena — multa de quatro a seis vezes O maior snl-:'nriﬂ-mnumn
vigente no Pais, ou suspensiio temporiria ou definitiva do exer-
cicio profissional;

IV — comeler, no exercicio das pr»::-fi:;s-;'ms enumeradas 1o inciso an-

terior, a¢io ou omissio em que haja o proposito deliberado de
iludir ou prejudicar, hem como érro cujo efeito N0 possa ser
llerado pelas circunstineias que cnvolverem o In!u.; "
Pena — multa de quatro a seis vézes 0 maior saldrio minimo
vigente no Pais, ou suspensio temporiria ou definitiva Jo excer-
cicio profissional;

aviar roceita ou vender medicamentos em desacdrdo com pres-
cricoes médicas: . =
Pena — multa de quatro a seis vézes o maior :-:u':;fu'a.n‘-mmmm
vigenle no Pais, efon interdigio temporiria ou definiliva, can-
celamento de licenga, conforme o caso;

deivar de notilicar doenga cn zoonose transmissivel ao homenm,
de acordo com as normas legais ou regulamentares vigentes:
Pena — adverténeia on multa de um térgo a trés vézes o maior
salirio-minimo vigente no Pais;

impedir ou dificultar a aplicagiio de mf:-di:lns snnfta’u'i‘as ru:tlarti-
vas as doencas transmissiveis ¢ ao saerificio de animais domids-
ticos considerados perigosos pelas autoridades sanitarias.
Pena — adverténein on multa de quatro a scis veézes o maior
saldrio-minimo vigente no Pais;

deixar de executar, dificnllar on opor-se & execugio {lc.nlv[li-
Jits sanilirias que visem i prevengio das doengas tr:‘msmlsr::wcis
¢ st disseminagio, A preservagio ¢ manulengao da sande:
Pena — adverténeia, mulla de um térgo a dez vézes o maior
salirio-mmimo vigenle no Pais, apreensio e itl'lli]i?.:l(r;'l_fl,.hl'u.'«;-
pensie, impedinento on interdigio temporiria ou delinitiva,
cassacio ou cancelamento de registro ou licenciaments, ou in-
lervengio;

opor-se & exigéneia de provas imunoldgicas ou it sua execugio
pelas anteridades sanitirias: .
Pena — adverténeia ou muita de um térgo a trés viézes o malor
salirio-minimo vigente ne Pais;

1 L ?’

obstar ou dificultar a ac¢iio fiscalizadora das autoridades sani-
tirias competentes no exercicio de suas fungdes:

Pena — adverténeia ou multa de um térgo a trés vézes o maior
salirio-minimo  vigente no Puis, suspensio, impedimento ou
interdigiio lempordria oun definitiva;

o nao-cumprimento de medidas, formalidades e oulras exigén-
cins sanitirias pelas emprésas de transportes, scus agentes ¢
consignatirios, comandantes ou responsiveis diretos por em-
hareagdes, acronaves e veiculos lerrestres, nacionais ou cstran-
freiros:

Pena — multa de quatro a dez vézes o maior salirio-minimo
vigente no Pais, interdigio temporiria ou definitiva, apreensio,
suspensio, impedimento temporirio ou definitivo;

XIT — a inobservincia das exigéneias de satide piblica pertinente a
iméveis, pelos seus proprictirios, arrendatirios, responsiveis -
ou ocupantes:

Pena — adverténcia ou multa de um térgo a trés vizes o maior
salirio-miniino vigente ne Pais, e/ou interdigio temporéria ou
delinitiva.,

Art. 9.2 — A inobservincia ou a desobediéneia ds normas sanildrias para
o ingresso ¢/oun a fixagio de estrangeiros no Pais implicar® em impedimento
a0 desembarque pela antoridade sanitiria competente.

Parigrafo \imico — O estrangeiro que desembarque burlando a satde -
blica serd repatriado.

Art. 10 = Quando aplicada o pena de multa o infrator serd notificado
para recolhé-la, no prazo de 10 (dez) dias, & Fazenda Nacional ou LEstadual,
conforme o caso,

§ 1.° — A notiflicagio serd feita por intermédio do funciondrio lotado
no Orgio competente ou mediante registro postal e, ro easo de nio ser loea-
lizado ou encontrado o infrator, por meio de edital publicado no érgio oficial
de divulgagio.

§ 2.2 — O niio-recolhimento da- multa dentro do prazo fixado nes'e ar-
tigo implicard na sna inserigio para cobranga judicial, na forma preserita pelo
art. 22 ¢ seus parigralos do Decreto-Lei n.° 147, de 3 de [everciro de 1567

Art. 11 — As multas previstas neste Deereto-Lei seriio aplicadas ern do-
bro no easo de reincidéneia.

Art. 12 — Verificada, cern processo administrativo, a existéncia de fraude,
falsificagiio ou adulteragiio de produtos, substincias cu insumos ¢ outros, de-
verd a autoridade sanitirvia competente, ao proferir a sua decisio, determinar
a sua inultilizaglo, :

Parigralo Gnico — A inutilizagio dos produtes, substincias ou insumos e
oulros somente deverd ser feita apbs o decurso de 20 (vinte) dias, contados
cla data da publicagio da decisio condenatéria irrecorrivel, lavrado o compe-




¥
teute térmo de inutilizagiio, que deverid ser assinade pela antoridade sanitivi\

¢ pelo inliator ou seun substituto on representante legal, devendo, na recusu

aestes, sev o Whnmo assinado por duas testemunhas,

Avt. 13 — Nio sio consideradas {raude, falsificagio ou adulleragio s ul-
teaneoes havidas nos produtos, substincias on insumos ¢ ontros em razio de
cuatrsas, cheonnsbincias on oevenlos naluriis ou imp'rcvi:-:fw.'is, que vierem a de-
terminar avinia oun deterioragiio.

§ 1O — Vaificeda a alieragiio nos casos previstos neste artigo, sera
notificado o fabricante, manipulador, beneficiader on acondicionador respon-
savel, para que, no prazo de 15 (quinze) dias, contados da data do recchimento
da notilicagao, providencie o recolhimento dos produtos, substineias ou insu-
inos alterados.

§ 2.2 — O nio-atendimento a notificagio mencionada no pardgafo an-
tedior sujeitard o notificado &s penalidades previstas no presente Decreto-Lei.

Art. 14 — Das decisoes das autoridades sanitirias caberd recurso aguelas
que The sejam imedictamente superiores, exceto guanto A hipdtese provista no
paragralo vinico do art, 12,

§ LY — O recrso serdt interposto dentro do prazo de 20 (vivle) dias,
contados da data da publicagio da decisio na Imprensa Oficial ou do conhe-
cimento du parte on de sen procurador, & vista do processo, on da notificagio,
por eserito, soly registro postal.

§ 2.2 — O recurso, devidamente fundamentado, serd examinado pela
propria autoridade recorrida, a qual poderd reconsiderar a decisio aulerior,

Avl. 15 — As inlragoes as disposigoes legais, regulamentares ¢ outras, de
ordem sanitaria, regidas pelo presente Deercto-Lef, preserevem em 5 (cineo)
A110s,

§ L7 = A preserigiio interrompe-se pela nolificagio ou outre ato da
autorcidade competente, visando & sua apuragiio ¢ conseqliente impesigio de
JRS T

§ 2.2 — Nilo corre o prazo prescricional enquanto houver precesso ad-
ministrativo pendente de decisiio,

Arl, 16 — lste Deereto-lei entravidt em vigor ma data de sua publicacio,
revogudas as disposi¢gOes em contrdrio,

Boasilia, 25 de agosto de 1969; 145.° da Independéncia ¢ S1.9 da Repu-
blicn. — A, COSTA 12 SILVA — Leonel Miranda,




LEGISLACAO CITADA

LET N.» 6.205 - 1» <Y DE AEncL b 15675

Estabelece ¢ Coscareclerizacdy 6o seléric minimo como fetor de correcéo
morelaric e acrescenta jpirvnrClo ©LRIZO co ariigo 1° da Let numsero
6.144, de 29 de novemmbro de 1674,

O Presidente ¢a Repihlica,
Fago saber que ¢ Congresso fNarional decreta e eu sanciono a seguints
Lei;

Atl. 1° GOs valores mivactarios fixados com base no saiidrio minimo
Ndo seran cansicerades para guaisquer tins ce dire:to.

§ 1.° Fica exclnda dia resuricos d: que trata o “caput” deste artigo
a fixagd« de ‘juaisques va'ores salariais, bem como os seg@intes valores

ligadcs & legislagdo da previdéneia social, que continuam vineulados ao

salirio minimeo:

I — Os beneficios minimo; estabelecidos no artigo 3° da Lel na-
mero 5.8650 de 8 de junhs de 1v73;

IT — a cota do salario-famtlia a que se refere o artigo 2.° da Lei nia-
mero 4.266 de 3 de ouluhre de 1083:

ili — o5 orneticics do FROSURAY, {Ieis Comnamantarss Ripiaria
11, de 25 de maio de 1971, ¢ 18, de 30 de outubro de 1973), pagos pelo
FUNRURAL;

IV -- o enlirio base e ¢s beneficios da Lei n.o° 5.8539, de 11 de de-
zembro de 1972,

V — o benelicio instituide pela Lei no 6.179, de 11 de dezembro
de 1974;

VI — (vE1ADO).

§ 2.2 (veTADO).

i 37 Paa s eieites do disposto no artizo 5° da Lei ne 5.820, da
1943, os montuiites atualmente ccrrésponcentes ans Inites de 10 e 20
vézes © maior silaro minuno vigente serao reajustados de acordo com
o disposto ncs aritigos 1.° e 2° da Lei no° 6.147, de 23 de novembro de
1974. '

§ 4° Aos contratos com prazc delerminado, vigentés na data da phi-
Llicagdo Josta Lei, tnclusive 05 de locugde, ndo se aplicardo, ate 0 res-
pective lrmino, as alsposigOss aeste artigo, _

Att. 2° Em substitvicio & cnrieca2 pelo saldrio minimo, ¢ Peder Exe-
cutivo estabelecera S:5cBima &spa¢la ae Alualiziigaw mouclarna,

Paragrafo unico. O coeliciante de atualizagno monetaria, sezundc o
disposto neste artigo, seéra basendn no faicr de réajustunmento salarial a
que se rcferem, o3 artizos 1.° @ 22 da Loy no 6.117, de 1974, exeluido o
cocficients de aumenio de produlividade, Podora estatelecer-se como {j-
mite, para a variagio do coorie.ente, a variacio das Cbkrivacées Reajus-
tivels do Tesoure Nacional (ORTN).

Art. 3.2 O artigo 1" aa lel ne 6.147, de 1974, fica acrescido de pa-
ragrafo unico com a seguinte redagio;

"Paragrafo uUnico. Tedcs os salavios superiores a 30 (trinta)
VCZE3 ) MIAlOr Sa.Arld 1Mnamo viZCUil no Pals tecan, como e jus-
lamento legal, cbrizaldrid. um acreseiing lqual a nnportancia re-
sulianic ¢ aplicacto anoute fimite da rava d2 reajustameonto do-
correitte o Gisposio no “capul’ dost2 artigo.”

Art, 4.2 E:xta L[4l entia =in vizor hna data de sua puliieneds, rovo-
drdds as disgnsicufs em cuntiirio.,

BErasilia, 29 de alyil de 1475
itCitulicy,

322 da Indenendéncia o 87 da

Ernesio (GUisCL
Arnalito 'riety

[l



MENSAGEM N@ 166

EXCELENTISSIMOS SENHORES MEMBROS DO CONGRESSO NACIONAL:

-
e

Nos termos do artign 51 da Constitniczo, te
nho a honra de submeter a elevada deliberacao de Vossas Ex
celéncias, acompanhado de Exposigao de Motivos do Senhor Mi
nistro de Estado da Saude, o anexo projeto de lei que "con
figura infragoes a legislagao sanitaria federal, estabelece

as sangoes respectivas, e da outras providéncias".

Brasilia, em 26 de maio de 1 977.
B ,ﬁf' f;

,éQZiﬁhﬁf$é> Gt e
Pl f-~—”‘/_ .



EM n® 142/Bsb Em 04 de maio ‘de 1977

Excelentissimo Senhor Presidente da Repiblica

Tenho a honra de submeter a Vossa Exceléncia o in
cluso Projeto de Lei que dispdoe sobre infragoes de natureza sa
nitaria, normas processuais para apuragao das mesmas, e estabe

lece o elenco de penalidades administrativas correspondentes.

2% A iniciativa €& essencial para complementar o qua
dro legislativo em matéria de saude publica, considerando a ne
cessidade de reprimir a inobservancia ou desobediéncia ds noxr
mas juridicas disciplinadoras do Setor que gradativamente tém

sido atualizadas no Governo de Vossa Excelencia.
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de agosto de 1969, cujo aperfeicoamento se impoe face & neces

sidade de capitulagﬁo de novas figuras delituosas, atualizacio

das penalicades de acordo com © critério aprovado pela Lei

6.205, de 2% de abril de 1975, que proibe a vinculacao de mul
tas ao salzrio-minimo, a revisao e consolidacao de normas do
cénero dispostas em diferentes leis e a racionalizagao do pro



cesso administrative a2 ser instaurado e desenvolvido na ocor

réncia de situacoes que o justificam.

4. A par disso o Projeto reafirma, coerente com o vas
to repertdrio juridico nacional em matéria de satde, a autono
mia do Direito Sanitario ou Direito de Satude, como preferem al
guns mestres, que aos poucos se vai consolidando como um novo
ramo do Direito Piblico, em que pese sua estreita _ vinculacao

com 0 Direito Administrativo no gual se alicercgou inicialmente.

5 O exercicio do poder de policia se manifesta no
caso do Direito Sanitario pela tutela de situacgoes, agentes,
instituicoes e bens de consumo que de gqualquer modo possam in
terferir nocivamente na saude da populagao,-quando inobserva
das as normas técnicas, cientificas e os aspectos sanitarios
da tecnologia de fabricacan. Para tanto hi necessidade de s
rem fixados preceitos juridicos que imponham positivamente

obrigagoes e restrigoes, e, paralelamente, assegurem as autori
dades sanitarias, federais e estaduais, os meios de coergﬁm in
dispensaveis, sem prejuizo das sangoes de natureza civil &
penal quando o fato configurar-se, também, na legislagao cor

respondente.

(]

6. Em que pese o carater coercitivo das normas pro
postas o Projeto procura, na medida adequada, coerente com um
principio basico de satde piblica, ensejar a aplicacao de pena
mais branda ao infrator cu até mesmo isentéd-lo de punibilidade,
em se tratando de faltas leves, considerando ainda os seus an

tecedentes, o propOsito de reparar as falhas identificadas '

guando possivel, e as demais circunstancias atenuantes.

2 Considerando que a instauracao do processo ¢ a aplj

cagao de penalidades cabe as autoridades sanitirias competen

tes do Ministério da Saude, dos Estados, do Distrito Federal e

dos Territorios, ha toda conveniencia em estabelecer-se uma




uniformidade dos atos respectivos, sem prejuizo do disposto em
legislagao supletiva, guando admitida, na forma da Constitui

cao Federal.

Sirvo-me do ensejo para reafirmar a Vossa Excelén

cia, Senhor Presidente, meu profundo respeito.

/

i_ )
Paulo de”Almeida Machad

/0
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Aviso n?® 161-SUPAR/77.

Em 26 de maio de 1 977.

Excelentissimo Senhor Primeiro Secretario:

Tenho a honra de encaminhar a essa Secretaria

a Mensagem do Excelentissimo Senhor Presidente da Repiublica,

s npering g T et e Vi TV mmm d iy flem B R E e B OVl mie P S mdises e DV
{jL:{_Ju!E)rlju.l.r'J_Llﬂ LAEs :A:JLJ::J_'(‘.:LJC! e MOLIVOS 4o oeniiCEl viililbei o u:.t... oo

tado da Saude, relativa a projeto de lei que "configura in
. fracoes a legislacao sanitaria federal, estabelece as san-

coes respectivas, e da outras providéncias".

Aproveito a oportunidade para renovar a Vossa
Exceléncia protestos de elevada estima e consideragao.

GOLBERY DO COUTO E SILVA
Ministro Chefe do Gabinete Ciwvil

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputado DJALMA ALVES BESSA

DD. Primeiro Secretario da Camara dos Deputados
BRASILIA-DF.




PROJETO DE LEI N@ 3.685, DE 1977

Mensagem n? 166/77

Configura infracoes a legislacao sa-
nitaria federal, estabelece as sancoes res-

pectivas, e di outras providéncias.

AUTOR: PODER EXECUTIVO
RELATOR: Deputado JOSE BONIFACIO NETO

O Projeto, originario do Poder Executivo,dis
poe sobre infracoes de natureza sanitaria e normas pro-
cessuais para apuracao das mesmas,estabelecendo o elenco

de penalidades administrativas correspondentes.

O assunto, presentemente, & regnlado pelo De
creto-lei n? 785, de 25 de agosto de 1969.

O art. 29 cuida de penas, ressalvadas as san
coes cabiveis de natureza civel ou penal; o art. 42 clas
sifica as infracoes sanitarias em leves, graves e gravis
simas; os arts. 79 e 89 cogitam das circunstancias atenu
antes e agravantes; o art. 10 define, em incisos, trinta

e um tipos de infracoes sanitdrias.

Do art. 12 em diante, a proposicao recula,
longamente, o processo, disciplinando, entre outros as-

suntos, a apuracao, a defesa, as pericias, os recursos.

Procura-se a atualizacao das penalidades di-
ante da Lei n? 6.205/75.

A justificacao da énfase & autonomia do Di-
reito Sanitario, ressaltando que, ai, o poder de policia
tem por fim abranger situacoes "gue possam interferir na

satde da populacao".

GER 6.07



CAMARA DOS DEPUTADOS

No que tange aos aspectos de atribuicao re-

gimental de nossa Comissao, devemos reconhecer a consti
tucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa

do Projeto.

A conveniéencia - o mérito - & do exame das

dignas Comissoes de Salde e de Financas.

SALA DA COMISSAO, em 22 de junho de 1977.

A o [/
(el i wn A
Deputai;/JOSE BONIFACIO NETO
/

Relator

GER 4.07




PARECER DA COMISSAO

A Comiss3do de Constituicdo e Justiga, em reuniao
de sua Turma "A", opinou, unanimemente, pela constitucionali-

dade, juridicidade e técnica legislativa do Projeto n? 3685/77,

nos termos do parecer do Relator.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Célio Borja - Presidente, José Bonifacio Neto -
Relator, Afrisio Vieira Lima, Celso Barros, Cleverson Teixei
ra, Erasmo Martins Pedro, Jairo Magalhaes, Joaguim Bevilacqua,
Luiz Braz, Noide Cerqueira e Theobaldo Barbosa.

Sala da Comissao, 22 de junho de 1977.

Pl

S bog

Deputado Célio Bgrja

PRESIDENTE
,|"Ir —

ﬂ’f;/] o / “al r’%é/ g

José Bonifacio Neto
RELATOR

GER 6.07



#4.> CAMARA DOS DEPUTADOS
$F 7+ COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N9 3.685, de 1977
(Do Poder Executivo)
MENSAGEM NQ 166/77

"Configura infragoes a le-
gislagao sanitaria federal, es-
tabelece as sangoes respectivas,
e da outras providencias".

AUTOR: Poder Executivo
RELATOR: Deputado JAISON BARRETO

RELATORTIDO:

0 Projeto 3.685, de 1977, que "configura infra-
coes a legislagao sani'taria federal, estagbelece as sangoes
respectivas e da outras providencias", de autoria do Poder E-
xecutivo e remetido a esta Casa atraves da Mensagem n9 166/77
substitui e aperfeigoa o Decreto-Lei n? 785, de 25 de agosto
de 1969, que "dispoe sobre infragoes as normas relativas a

saude e respectivas penalidades.

Em 40 artigos e numerosas paragrafos postula
a capitulagao de "novas figuras delituosas" surgidas na pra
tica da aplicagao da legislagao sanitaria que a precedeu. A
nova lei vira armar a vigilancia sanitaria de meios mais
rapidos de correcao de irregularidades na area de produgao
e comercializagﬁn de alimentos, medicamentos, produtos qui-
micos, drogas, produtos dieteticos, de higiene, cosmeticos,

perfumes, saneantes e correlatos.

A grande inovagao, entretanto, repousa na dis
posicao de transferir ao Ministerio da Saude a responsabili-
dade direta de substituir o inquerito policial pelo inqueri-
to sanitario, sem prejuizo das sancoes de natureza civil ou

penal cabiveis segundo a gravidade e alcance das infragoes.

£ o primado do Direito Sanitario que se inse-
re, cautelosamente, na modernizacao da legislagao brasileira,

como ramo autonomo do Direito Publico.

GER 6.07




CAMARA DOS DEPUTADOS

O projeto em tela responde, em grande parte,
as denuncias e sugestoes tantas vezes veiculadas pela Comis-
sao de Saude desta Casa, que encontram, na imprensa e nos de
bates por ela promovidos, os novos caminhos por onde deve en
veredar a legislagao brasileira no importante campo da dou-

trina sanitaria.

A douta Comissao de Constituigao e Justiga,
por intermedio do Parecer prolatado pelo ilustre colega Jose
Bonifacio Filho, encampou a constitucionalidade, juridicida-

de e boa tecnica legislativa do Projeto.

Vv OTO:

Lamentavelmente nao pode a Comissao de Saude
- a comissao do merito - pelo agodamento com que foi chama-
da a opinar, fazer o detido e paciente estudo do assunto,
razao por que aqui comparece com seu Relator, por avocagao,
exarando VOTO favoravel ao projeto, "ad referendum'" de seus

pares naquele orgao tecnico.

E este um habito que se esta transformando

em costume, e urge combater que se transforme em norma.

SALA DA COMISSAO, em 24 de junho de 1977.
S i Y e
= /{ {:ﬁ, 7z
Deputady JAISON BARR
‘Relator

[/
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Acrescente-se o sequinte artigo 12 e renumere-se
0s demais:-

Art. 12 - Sera obrigatoria a informacao sobre efeitos
colaterais perigosos decorrentes do uso dos medicamen-
tos, bem como dos cosméticos e produtos de beleza.

§ 10 - As informagoes mencionadas no artigo 19 deverao
constar da bula e da literatura destinada a clas-
se medica e farmaceutica.

§ 29 - 0s produtos farmaceuticos de origem estrangeira,
fabricados sob licenca no Brasil, ficam obrigados a men-
cionar na bula e literatura os efeitos negativos assim
considerados no pais de origem.

GER 6.07



CAMARA DOS DEPUTADOS
PROJETO DE LEI Ne 3,685-A,

(DO PODER EXECUTIVO)
MENSAGEM N 166/77

Configura infragoes a legislacao sanitdria federal, esta
belece as sangoes respectivas, e da outras providéncias;
tendo parecer: da Comissao JL Constituigao e Justiga, pe
la constitucionalidade, juridicidade e técnica legislati

va, Pendente de pareceres das Comissoes de Salde e de Fi

nangas.,

(Projeto de lei n? 3,685, de 1977, a que se refere o pa-
recer)



PROJETO DE LEI
N.2 3.685, de 1977

(Do Poder Executivo)
MENSAGEM N.° 166/77

Configura infracoes a legislacio sanitaria federal, es-
tabelece as sancoes respectivas, e di outras providéncias.

(As Comissoes de Constituicio e Justica, de Satde e
de Financas).

O Congresso Nacional decreta:
TITULO I
Das Infracoes e Penalidades

Art. 1.° As infragoes a legislacdo sanitaria federal, ressalva-
das as previstas expressamente em normas especiais, sio as con-
figuradas na presente Lei.

Art. 2.° Sem prejuizo das sancoes de natureza civil ou penal
cabiveis, as infracboes sanitarias serfio punidas, alternativa ou
cumulativamente, com as penalidades de:

I — Adverténcia.

II — Multa, ’

III — Apreensao de produto.

IV — Inutilizacao de produto.

V — Interdicao de produto.

VI — Suspensao de venda e/ou fabricacio de produto.
VII — Cancelamento de registro de produto.

VIII — Interdicao parcial ou total do estabelecimento.
IX — Proibicao de propaganda.




. -

Cancelamento de autorizacio para funcionamento de
mpresa.

__ Cancelamento do alvara de licenciamento de estabeleci-

Art. 3.2 O resultado da infracdo sanitdria é imputavel a quem
lhe deu causa ou para ela concorreu.

§ 1.0 Considera-se causa a acdo ou omissao sem a qual a in-
fracio nao teria ocorrido.

§ 20 Exclui a imputacdo de infracdo a causa decorrente de
forca maior ou proveniente deseventos naturais ou circunstancias
imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deterioracao ou alte-
racao de produtos ou bens do interesse da sande publica. .

Art. 40 As infracdes sanitarias classificam-se em:

I — Leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por cir-
cunstianecia atenuante.

II — Graves, aguelas em que for verificada uma circunstancia
agravante.

TiI - Gravissimas, aquelas em que seja verificada a existén-
cia ce duas ou mais circunstincias agravantes.

Art. 59 — A pena de multa consiste no pagamento das se-
guintes guantias:

I — Nas infracoes leves de Cr$ 2.000,00 a Cr$ 10.000,00.

II — Nas infracoes graves, de Cr$ 10.000,00 a Cr$ 20.000,00.

ITI — Nas infracoes gravissimas, de Cr$ 20.000,00 a Cr$ 80.000,00.

§ 1. Aos valores das multas previstas nesta Lei aplicar-se-a
o coeficiente de atualizacio monetaria referido no paragrafo uni-
c. do Art. 2° da Lei n.° 6.205, de 29 de abril de 1975.

§ 20 Sem prejuizo do disposto nos artigos 4.° e 6.° desta
Lei, na aplicacdo de penalidade de multa a autoridade sanitaria
competente levara em consideracdo a capacidade economica do

infrator.
_Art. 6° Para a imposicao da pena e a sua graduac¢do, a au-
toridade sanitaria levara em conta: !

I — As circunstancias atenuantes e agravantes.

Caixa: 165

II — A gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiién-
cias para a sahde publica.

III — Os antecedentes do infrator guanto as normas sanita-
rias.

Art. 72 Siao circunstaneias atenuantes:

I — A acdo do infrator nao ter sido fundamental para a con-
secucao do evento.

II — A errada compreensao da norma sanitaria, admitida
como excusavel, quando patente a incapacidade do agente para
atender o carater ilicito do fato.

PL N°3685/1977
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I T

IIT — O infrator, por espontinea vontade, imedigtame
procurar reparar ou minorar as conseqiiéncias do ato lesiv as
publica que lhe for imputado. NG

IV — Ter o infrator sofrido coacdo, a que podia resistir, p
a pratica do ato.

V — Ser o infrator primario, e a falta cometida de natureza
leve.

Art. 8° Sao circunstancias agravantes:
I — Ser o infrator reincidente.

II — Ter o infrator cometido a infracdo para obter vantagem
pecuninaria decorrente do consumo pelo puiblico do produto ela-
bcrado em contrario ao disposto na legislacao sanitaria.

III — O infrator coagir outrem para a execucdo material da
infracao.

IV — Ter a infragao conseqiiéncias calamitosas 4 sande publi-
Ca.

V — Se, tendo conhecimento de ato lesivo a satide publica, o
infrator deixar de tomar as providéncias de sua alcada, atenden-
tes a evita-lo.

VI — Ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual,
fraude ou ma-fé.

Paragrafo tnico. A reincidéncia especifica torna o infrator
passivel de enquadramento na penalidade maxima e a caracte-
zacao da infracao como gravissima.

Art, 9.° Havendo concurso de -circuntincias atenuantes e
agravantes, a aplicacao da pena serd considerada em raziao das
que sejam preponderantes.

Art. 10 Sao infracoes sanitarias:

I — Construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte
do territorio nacional, laboratérios de producao de medicamentos,
drogas, insumos, cosméticos, produtcs de higiene, dietéticos, cor-
relatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem ali-
mentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes a
demais produtos que interessem a satde publica, sem registro,
licenca e autorizacoes do 6rgdo sanitaric competente ou contra-
riando as normas legais pertinentes.

Pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacao
e de licenca, e/ou multa.

II — Construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos
ou casas de saude, clinicas em geral, casas de repouso, servicos ou
unidades de satde, estabelecimentos ou organizacdes afins, que se
dediguem a promocao, protecio e recuperacio da saude, sem li-
cenca do 6:gao sanitario competente ou contrariando normas le-
gais e regulamentares pertinentes.

Pena — adverténcias, interdicao, cancelamento da licenca e/ou
multa.



711 — Instalar consultérios médicos, odontolégicos, e de quais-
r atividades paramédicas, laboratorios de anilises e de pesqui-
clinicas, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e esta-

belecimentos de atividades afins, institutos de esteticismo, ginas-

tica, fisioterapia e de recuperagao, balnearios, estancias hidromi-
nerais, termais, climatéricas, de repouso, e congeneres, gabinetes

ou servicos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores

de raios X, substancias radioativas ou radiacoes ionizantes e ou-

tras, estabelecimentos, laboratorios, oficinas e servicos de oticas,

de aparelhos ou matériais 6ticos, de prétese dentaria, de aparelhos

ou materiais para uso odontolégico, ou explorar atividades comer-

ciais, industriais, ou filantrépicas, com a participacao de agentes

que exercam profissdes ou ocupacgoes técnicas e auxiliares relacio-

nadas com a sande, sem licenca do érgao sanitario competente ou .

contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamenta-

res pertinentes.

Pena — adverténeia, interdicdo, cancelamento da licenca, e/ou
multa.

IV — Extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, ma-
nipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar, ex-
portar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder
ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos,
correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que in-
teressem a saude publica ou individual, sem registro, licenca, ou
autorizacoes do o6rgao sanitario competente ou contrariando o dis-
posto na legislacdao sanitaria pertinente.

Pena — adverténcia, apreensao e inutilizacao, interdi¢ao, can-
celamento do registro, e/ou multa.

V — Fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria,
alimentos e outros, contrariando a legislacac sanitaria.

Pena — adverténcia, proibicao de propaganda, suspensao de
venda e/ou multa.

VI — Deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de no-
tificar doenca ou zoonose transmissivel ao homem, de acordo com
o que disponham as normas legais ou regulamentares vigentes. l

Pena — adverténcia, e/ou multa.

VII — Impedir ou dificultar a aplicacao de medidas sanitarias
relativas as doencas transmissiveis e ao sacrificio de animais do-
mésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitarias.

Pena — adverténcia, e/ou multa.

VIII — Reter atestados de vacinacao obrigatoria, deixar de exe-
cutar, dificultar ou opor-se a execucao de medidas sanitarias que
visem & prevencio das doencas transmissiveis e sua disseminacao,
4 preservacao e 4 manutencao da saude.

Pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento de licen¢a ou
autorizacao, e/ou multa.

IX — Opor-se a exigéncia de provas imunologicas ou a sua
execucao pelas autoridades sanitarias.

Pena — adverténcia, e/ou multa.

Caixa: 165
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X — Obstar ou dificultar a acao fiscalizadora das autorid
sanitarias competentes no exercicio de suas funcdes. N

Pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento de liced
autorizacdo, e/ou multa,

XI — Aviar receita em desacordo com prescricoes médicas ou
determinacao expressa de lei e normas regulamentares.

Pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca, e/ou
multa.

XII — Fornecer, vender ou praticar atos de comércio em re-
lagao a medicamentos, drogas e correlatos cuja venda e uso depen-
dam de prescricio médica, sem observancia dessa exigéncia e con-
trariando as normas legais e regulamentares.

Pena — adverténcia, interdicio, cancelamento da licanca, e/ou
multa.

XIII — Retirar ou aplicar sangue, proceder a operacoes de
plasmaferese, ou desenvolver outras atividades hemoterapicas,
contrariando normas legais e regulamentares,

Pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenca e
registro, e/ou multa.

XIV — Exportar sangue e seus derivados, placentas, 6rgaos,
glandulas ou hormoénios, bem como quaiquer substancias ou partes
do corpo humano, ou utiliza-los contrariando as disposicoes legais
e regulamentares.

Pena — adverténcia, interdicao, cancelamento da licenca e
registro, e/ou multa.

XV — Rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas,
bem como medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos
dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes, correlatos, saneantes,
de correcao estética e quaisquer outros, contrariando as normas le-
gais e regulamentares.

Pena — adverténcia, inutilizacao, interdicao, e/ou multa.

XVI — Alterar o processo de fabricacio dos produtos sujeitos
a controle sanitario, modificar os seus componentes basicos, nome,
€ demais elementos objeto do registro, sem a necessaria autorizacao
do 6rgao sanitario competente.

Pena — adverténcia, interdicao, cancelamento do registro, da
licenca e autorizacao, e/ou multa.

XVII — Reaproveitar vasilnames de saneantes, seus congéne-
re: e de outros produtos capazes de serem nocivos a sanude, no enva-
silhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dieté-
ticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e
perfumes.

Pena — adverténcia, apreensio, inutilizacio, interdicao, cance-
celamento do registro, e/ou multa.

XVIII — Expor a venda ou entregar ao consumo prddutos de
interesse & satde cujo prazo de validade tenha expirado, ou apor-
lhes novas datas apos expirado o prazo.
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_I" a — adve-téncia, apreensao, inutilizacao, interdicao, cance-
19;1:'1& do registro, da licenca e da autorizacao, e/ou multa.

XIX — Industrializar produtos de interesse sanitario sem a
assisténcia de responsavel técnico, legalmente habilitado.

Pena — adverténcia, apreensio, inutilizacido, interdicao, can-
celamento do registro, e/ou multa.

XX — Utilizar na preparacido de hormonios, 6rgaos de animais
doentes, estafados ou emagrecidos ou que apresentem sinais de
decomposicio no momento de serem manipulados.

Pena — adverténcia, apreensio, inutilizacao, interdicao, can-
celamento do registro, da autorizacao e da licenca, e/ou multa. .

XXI — Comercializar produtos biologicos, imunoterapicos e
outros que exijam cuidados especiais de conservacgao, preparagao,
expedicao, ou transporte, sem observancia das condicoes necessa-
rias 4 sua preservacgao.

Pena — adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicao, can-
celamento do registro, e/ou multa.

XXII — Aplicacdo, por empresas particulares de raticidas
cuja acdo se produza por gas ou vapor, em galerias, bueiros, po-
roes, sotaos ou locais de possivel comunicacido com residéncias ou
freqiientados por pessoas e animais.

Pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca e de
autorizacao, e/ou multa.

XXIII — Descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades e outras exigéncias sanitarias pelas empre-
sas de transportes, seus agentes e consignatarios, comandantes ou
responsaveis diretos por embarcacdes, aeronaves, ferrovias, vei-
culos terrestres, nacionais e estrangeiros.

Pena — adverténcia, interdicao, e/ou multa.

XXIV — Inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a
imé6veis, pelos seus proprietarios, ou por quem detenha legalmente
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a sua posse.
Pena — adverténcia, interdicdao, e/ou multa.
XXV — Exercer profissdes e ocupacdoes relacionadas com a sau- .

de sem a necessaria habilitagdo legal.

3 Pena — interdicio e/ou multa.

8 XXVI — Cometer o exercicio de encargos relacionados com a

3 promocao, protecao e recuperacao da saude a pessoas sem a ne-
= cessaria habilitacao legal.
= - Pena — interdicéo, e/ou multa.
o < XXVII — Proceder a4 cremacido de cadaveres, ou utilizé-los,
-4 contrariando as normas sanitarias pertinentes.

S Pena — adverténeia, interdicao, e/ou multa.

]

o XXVIII — Fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive

bebidas, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos,
cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, saneantes e quaisquer
outros que interessem a satde publica.
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do produto; suspensao de venda e/ou fabricacao do produto, e
celamento do registro do produto, interdicdo parcial ou
estabelecimento, cancelamento de autorizacao para funcionamen
da empresa, cancelamento ao alvara de licenciamento do estabe-
lecimento.

XXIX — Transgredir outras normas legais e regulamentares
destinadas 4 protecao da saude. '

Pena — adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/ou interdicao
do produto; suspensao de venda e/ou de fabricacao do produto,
cancelamento do registro do produto; interdicdo parcial ou total
do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para funciona-
mento da empresa, cancelamento do alvari de licenciamento do
estabelecimento, proibicdo de propaganda.

XXX — Expor ou entregar ao consumo humano, sal, refinado
ou moido, que nao contenha iodo na proporcao de 10 (dez) mili-
gramas de iodo metaléide por quilograma do produto.

Pena — adverténcia, apreensdo e/ou interdicAo do produto,
suspensao de venda e/ou fabricacao do produto, cancelamento do
registro do produto, interdi¢cao parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,
cancelamento ao alvara de licenciamento do estabelecimento.

XXXI — Descumprir atos emanados das autoridades sanita-
rias competentes visando a aplicacdo da legislacao pertinente.

Pena — adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/ou interdicdo
do produto, suspensao de venda e/ou de fabricacao do produto,
cancelamento do registro do produto, interdicio parecial ou total
do estabelecimento; cancelamento de autorizacao para funciona-
mento da empresa, cancelamento do alvari de licenciamento do
estabelecimento, proibicio de propaganda.

Paragrafo tinico. Independem de licenca para funcionamento
os estabelecimentos integrantes da Administracido Publica ou por
ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigéncias pertinentes
as instalacoes, aos equipamentos e a aparelhagem adequados e a
assisténcia e responsabilidade técnicas.

Art. 11. A inobservancia ou a desobediéncia as normas sani-
tarias para o ingresso e a fixacdo de estrangeiro no Pais, impli-
cara em impedimento do desembarque ou permanéncia do alieni-
gena no territorio nacional, pela autoridade sanitaria competente.

TITULO 11
Do Processo

Art. 12. As infracoes sanitarias serao apuradas em processo
administrativo proprio, iniciado com a lavratura de auto de in-
fracao, observados o rito e prazos estabelecidos nesta lei.

Art. 13. O auto de infracdo serd lavrado na sede da reparticéo
competente ou no local em que for verificada a infracao, pela
autoridade sanitaria que a houver constatado, devendo conter:

I — Nome do infrator, seu domicilio e residéncia, bem como
os demais elementos necessarios a sua qualificacdo e identificacdo
civil.
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. — Local, data e hora da lavratura onde a infracao foi
verificada.

III — Descricao da infracdo e mencdo do dispositivo legal ou
regulamentar transgredido.

IV — Penalidade a que esta sujeito o infrator e o respectivo
preceito legal que autoriza a sua imposicao.

V — Ciéncia, pelo autuado, de que respondera pelo fato em
processo administrativo.

VI — Assinatura do autuado ou, na sua auseéncia ou recusa,
de duas testemunhas, e do autuante.

VII — Prazo para interposicio de recurso, quando cabivel.

Paragrafo unico. Havendo recusa do infrator em assinar o
auto sera feita, neste, a mencao do fato.

Art. 14. As penalidades previstas nesta Lei serdo aplicadas
pelas autoridades sanitarias competentes do Ministério da Satde,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, conforme as
atribuicoes que lhes sejam conferidas pelas legislacdes respecti-
vas ou por delegacao de competéncia através de convénios.

Art. 15. A autoridade que determinar a lavratura de auto de
infracao ordenara, por despacho em processo, que o autuante
proceda a »révia verificacdo da matéria de fato.

Art. 16. Os servidores ficam responsaveis pelas declaracoes
que fizerem nos autos de infracdo, sendo passiveis de punicao,
por falta grave, em casos de falsidade ou omissao dolosa.

Art. 17. O infrator sera notificado para ciéncia do auto de
infracao:

I — Pessoalmente.
II — Pelo correio ou via postal.

III — Por edital, se estiver em lugar incerto ou nao sabido.

§ 1.° Se infrator for notificado pessoalmente e recusar-se
a exarar ciéncia, deverd essa circunstancia ser mencionada expres-
samente pela autoridade que efetuou a notificacao.

§ 20 O edital referido no inciso III deste artigo sera publi-
cado, uma funica vez, na imprensa oficial, considerando-se efeti-
vada a notificacao 5 (cinco) dias apés a publicacao.

Art. 18. Quando, apesar da lavratura do auto de infracao,
subsistir, ainda, para o infrator, obrigacio a cumprir, sera expe-
dido edital fixando o prazo de 30 (trinta) dias para o seu cumpri-
primento, observado o disposto no § 2.2 do artigo 17.

Paragrafo ntinico. O prazo para o cumprimento da obrigacao
subsistente podera ser reduzido ou aumentado, em casos excep-
cionais, por motivos de interesse publico, mediante despacho fun-
damentado.

Art. 19. A desobediéncia 4 determinacao contida no edital
a que se alude no artigo 18 desta Lei, além de sua execucado for-
cada acarretara a imposicao de multa diaria, arbitrada de acordo
com os valores correspondentes a classificacdo da infracao, até
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o exato cumprimento da obrigacao, sem prejuizo de outras
lidades previstas na legislacdo vigente.

_Art. 20. O desrespeito ou desacato ao servidor competen A
razao de suas atribuicées legais, bem como o embargo oposto a
qualquer ato de fiscalizacio de leis ou atos regulamentares em
matéria de safde, sujeitardo o infrator & penalidade de multa.

Art. 21. As multas impostas em auto de infracao poderao
sofrer reducdo de 20% (vinte por cento) caso o infrator efetue o
pagamento no prazo de 20 (vinte) dias, contados da data em que
for notificado, implicando na desisténcia tacita de defesa ou
recurso.

Art. 22. O infrator podera oferecer defesa ou impugnacao do
auto de infracao no prazo de 15 (quinze) dias contados da sua
notificacéo.

§ 1.° Antes do julgamento da defesa ou da impugnacio a que
sSe refere este artigo devera a autoridade julgadora ouvir o servidor
autuante, que tera o prazo de 10 (dez) dias para se pronunciar a
respeito.

§ 2.° Apresentada ou nao a defesa ou impugnacao, o auto de
infracao sera julgado pelo dirigente do orgao de vigilancia sani-
taria competente.

Art. 23. A apuracao do ilicito, em se tratando de produto
ou substiancia referidos no artigo 10, inciso IV, far-se-a mediante
a apreensao de amostras para a realizacao de analise fiscal e de
interdicdo, se for o caso.

§ 1°© A apreensiao de amostras para efeito de anailise, fiscal
ou de controle, nao serd acompanhada da interdicdo do produto.

§ 2° Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior os casos
em que sejam flagrantes os indicios de alteracao ou adulteracao
do produto, hipétese em que a interdicdo tera cariater preventivo
ou de medida cautelar.

\

§ 3.° A interdicdo do produto seri obrigatéria quando resul-
tarem provadas, em andlises laboratoriais ou no exame de pro-
cessos, acoes fraudulentas que impliqguem em falsificacdo ou adul-
teracao.

§ 4° A interdicao do produto e do estabelecimento, como me-
dida cautelar, durard o tempo necessario a realizaciao de testes,
provas, analises ou outras providéncias requeridas, ndo podendo,
em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias, findo o
qual o produto ou estabelecimento sera automaticamente liberado.

Art. 24. Na hipotese de interdicao do produto, prevista no-
§ 2.° do art. 23, a autoridade sanitaria lavrara o termo respectivo,
cuja primeira via sera entregue, juntamente com o auto de infra-
¢ao, ao infrator ou ao seu representante legal, obedecidos os mes-
mos requisitos daquele quanto a aposicido do ciente.

Art. 25. Se a interdicao for imposta como resultado de laudo
laboratorial, a autoridade sanitaria competente fara constar do
processo o despacho respectivo e lavrara o termo de interdicao,
inclusive do estabelecimento, quando for o caso.
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. 26. O termo de apreensido e de interdicio especificara
eza, quantidade, nome e/ou marca, tipo, procedéncia, nome

Art. 27. A apreensao do produto ou substancia consistird na
blheita de amostra representativa do estoque existente, a qual,
dividida em trés partes, serd tornada inviolavel, para que se asse-
gurem as caracteristicas de conservacao e autenticidade, sendo
uma delas entregue ao detentor ou responsavel, a fim de servir
como contraprova, e as duas outras imediatamente encaminhadas
ao laboratorio oficial, para realizacio das andlises indispensaveis.

§ 1.° Se a sua quantidade ou natureza nao permitir a colheita
de amostras, o produto ou substancia seri encaminhado ao labo-
ratorio oficial, para realizacdo da andlise fiscal, na presenca do
seu detentor ou do representante legal da empresa e do perito pela
mesma, indicado.

§ 2.° Na hipotese prevista no § 1.° deste artigo, se ausentes
as pessoas mencionadas, serao convocadas duas testemunhas para
presenciar a analise.

§ 3.9 Sera lavrado laudo minucioso e conclusivo da anailise
fiscal, o qual sera arquivado no laboratorio oficial, e extraidas
copias, uma para integrar o processo e as demais para serem
entregues ao detentor ou responsavel pelo produto ou substancia
e a empresa fabricante.

§ 4° O infrator, discordando do resultado condenatorio da
analise, podera, em separado ou juntamente com o pedido de re-
visio da decisdo recorrida, requerer pericia de contraprova, apre-
sentando a amostra em seu poder e indicando seu proprio perito.

§ 52 Da pericia de contraprova sera lavrada ata circuns-
tanciada, datada e assinada por todos os participantes, cuja pri-
meira via integrari o processo, e conterid todos os quesitos for-
mulados pelos peritos.

§ 6. A pericia de contraprova nao sera efetuada se houver
indicios de violacdo da amostra em poder do infrator e, nessa
hipétese, prevaleceri como definitivo o laudo condenatério.

§ 7.2 Aplicar-se-a na pericia de contraprova o mesmo método
de andlise empregado na andlise fiscal condenatéria, salvo se
houver concordancia dos peritos quanto a adocao de outro.

§ 8.9 A discordancia entre os resultados da analise fiscal con-
denatoria e da pericia de contraprova ensejara recurso a auto-
ridade superior no prazo de 10 (dez) dias, o qual determinara
novo exame pericial, a ser realizado na segunda amostra em poder
do laboratorio oficial.

Art. 28. Nao sendo comprovada, através da analise fiscal, ou
da pericia de contraprova, a infracdo objeto da apuracéao, e sendo
considerado o produto proprio para o consumo, a autoridade com-
petente lavraria despacho liberando-o e determinando o arquiva-
mento do processo.

_Art. 29, Nas transgressoes que independam de analises ou
pericias, inclusive por desacato a autoridade sanitaria, o processo
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obedecera a rito sumarissimo e sera considerado coneluso
infrator nao apresente recurso no prazo de 15 (quinze) d

Art. 30. Das decisoes condenatdrias podera o infrator récé|
dentro de igual prazo ao fixado para a defesa, inclusive qua
tratar de multa.

Paragrafo inico. Mantida a decisio condenatoéria, cabera re-
curso para a autoridade superior, dentro da esfera governamental
sob cuja jurisdicdo haja se instaurado o processo, no prazo de 20
(vinte) dias de sua ciéncia ou publicacéao.

Art. 31. Nao caberia recurso na hipotese de condenaciao de-
finitiva do produto em razido de laudo laboratorial confirmado
em pericia de contraprova, ou nos casos de fraude, falsificacao ou
adulteracao.

Art. 32. Os recursos interpostos das decisdoes nao definitivas
somente terao efeito suspensivo relativamente ao pagamento da
penalidade pecuniaria, ndo impedindo a imediata exigibilidade do
cumprimento da obrigacao subsistente na forma do disposto no
art. 18.

Paragrafo unico. O recurso previsto no § 8.° do art. 27 sera
decidido no prazo de 10 (dez) dias.

Art. 33. Quando aplicada a pena de multa, o infrator sera
notificado para efetuar o pagamento no prazo de 30 (trinta) dias,
contados da data da notificacio recolhendo-a a4 conta do Fundo
Nacional de Satude, ou as reparticoes fazendarias dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territorios, conforme a jurisdicio adminis-
trativa em que ocorra o processo.

§ 1.° A notificacdo sera feita mediante registro social, ou por
meio de edital publicado na imprensa oficial, se nao localizado o
infrator.

3 2° O nao-recolhimento da multa dentro do prazo fixado
neste artigo implicard na sua inscricao parza cobranca judicial, na
forma da legislagao pertinente. -

Art. 34. Decorrido o prazo mencionado no Pardgrafo tnico
do art. 30 sem que seja recorrida a deecisao condenatoria ou re-
querida a pericia de contraprova, o laudo de anilise condenatério
sera considerado definitivo e o processo, desde que nao instaurado
pelo oérgao de 'vigilincia sanitaria federal, ser-lhe-i transmitido
para ser declarado o cancelamento do registro e determinada a
apreensao e inutilizacdo do produto, em todo o territério nacional,
independentemente de outras penalidades cabivels, quando for
D caso.

Art. 35. A inutilizacdo dos produtos e o cancelamento do
registro, da- autorizacao para o funcionamento da empresa e da
licenca dos estabelecimentos somente ocorrerio apos a publicacio,
na imprensa oficial, de deecisdo irrecorrivel.

Art. 36. No caso de condenacido definitiva do produto cuja
alteracao, adulteracao ou falsificacdo nao impliquem em torna-lo
improprio para o uso ou consumo podera a autoridade sanitaria,
ac proferir a decisfo, destinar a sua distribuicao a estabelecimentos
assistenciais, de preferéncia oficiais, quando esse aproveitamento
for viavel em programas de satde.
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A:l;ﬁ? 7. Ultimada a instrucao do processo, uma vez esgotados
z@s para recurso sem apresentacdo de defesa, ou apreciados
sos, a autoridade sanitaria proferird a decisdo final, dando
cesso por concluso, apés a publicacdo desta ultima na im-
ensa oficial e da adocao das medidas impostas.

Art. 38. As infracoes as disposicoes legais e regulamentares
de ordem sanitarias prescrevem em 5 (cinco) anos.

§ 120 A prescricio interrompe-se pela notificacdao, ou outro
ato da autoridade competente, que objetive a sua apuracao e
conseqiiente imposicao de pena.

§ 2° Nao corre o prazo prescricional enquanto houver pro-
cesso administrativo pendente de decisao.

Art. 39. Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicacao.

Art. 40. Ficam revogados o0 Decreto-lei n.°© 785 de 25 Je
agosto de 1969, e demais disposicdoes em contrario.

Brasilia, em de de 1977.
LEGISLACAO CITADA

DECRETO-LEI N.° 785, DE 25 DE AGOSTO DE 1969

Dispoe ‘sobre infracoes as normas relativas a saiude e
respectivas penalidades.

O Presidente da Republica, no uso das atribuicoes que lhe
confere o § 1.2 do art. 2.2 do Ato Institucional n.© 5, de 13 de de-
zembro de 1968, decreta:

Art. 1.2 As infracdes as normas sanitdrias regem-se pelo
presente Decreto-lei, salvo determinacao legal expressa e inde-
pendentemente das sanc¢oes penais cabiveis.

Art. 22 Considera-se infracao, para o fim deste Decreto-lei, a
desobediéncia ou a inobservaAncia ao disposto nas normas legals,
regulamentares e outras que, por qualquer forma, se destinem a
preservar a saude:

Paragrafo tUnico. Constituem, ainda infracoes a fraude, a
falsificacao e a adulteracido das matérias-primas e dos produtos
farmacéuticos, dietéticos, produtos de higiene, perfumes, cosméti-
cos e congéneres, saneantes e detergentes e seus congéneres, quais-
quer produtos, substdncias ou insumos e outros que interessem &
satide publica.

Art. 3° As infracoes serdo apuradas em processo adminis-
trativo, iniciado com a lavratura do auto de infracido, e as penali-
dades a serem impostas sdo as classificadas a seguir:

I — adverténcia;

II — multa;

IIT — apreensao e inutilizacao dos produtos;

IV — suspensao, impedimento ou interdicio temporaria ou
definitiva;

V — denegacao, cassacao ou cancelamento de registro ou li-
cenciamento; '

VI — intervencao.
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Art. 4° Responde pela infracio quem, de qualquer
cometer ou concorrer para sua pratica ou dela se benefician/

Art. 5° As penas previstas no art. 3.2 serdo aplicadas pel
autoridades competentes do Ministério da Safide e dos servicos
sanitarios dos Estados, Territorios e Distrito Federal, conforme as
atribuicoes que lhes sao conferidas nas respectivas legislacoes ou
por competéncia delegada através de convénios.

Art. 6.° As infracoes serdo a critério das autoridades sanita-
rias, classificadas em leves, graves e gravissimas,

Paragrafo tnico. Para a imposicio das penalidades e a sua
graduacao, sera levado em conta:

I — a maior ou menor gravidade da infracao;
II — as suas circunstiancias atenuantes e agravantes;

IIT — os antecedentes do infrator, com relacdao as disposicoes
das leis sanitarias, de seus regulamentos e demais normas com-
plementares.

Art. 7° A pena de multa nas infracoes consideradas leves,
graves ou gravissimas, a critério da autoridade sanitaria, consiste
no pagamento de uma soma em dinheiro, fixada sobre o valor do
malior salario minimo vigente no Pais, na seguinte proporcao:

I —as infracoes leves, de um terco a trés vezes;
II — as infracoes graves, de quatro a seis vezes;
IIT — as infracdes gravissimas, de sete a dez vezes.
Art. 8.° Sao infracoes de natureza sanitaria:

I — construir, instalar ou fazer funecionar, em qualguer parte
do territorio nacional, laboratéorios industriais farmacéuticos ou
quaisquer outros estabelecimentos que interessem a medicina e a
saude publica, contrariando normas legais pertinentes a matéria:

Pena — multa de quatro a seis vezes o maior salario minimo
vigente no Pais, e interdicao temporaria ou definitiva do estabe-
lecimento ou intervencao, conforme o caso:

II — extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, mani-
pular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar, ex-
portar, armazenar, expedir, comprar, vender, trocar ou ceder
produtos, substancias ou insumos, bem como utensilios ou apare-
lhos que interessem a4 medicina e a4 saude publica, em desacordo
com as normas legais vigentes:

Pena — multa de quatro a seis vezes o maior salario minimo
vigente no Pais, apreensao e inutilizacao dos produtos, suspensio
ou interdicao temporaria ou definitiva, cancelamento do registro,
licenciamento, autorizacao ou intervencao, conforme o caso;

III — exercer, sem habilitacdo ou autorizacdo legal, ainda que
a titulo gratuito, as profissoes de enfermagem e funcodes auxilia-
res de nutricionista, obstetriz, protético, técnico em radiologia
médica e auxiliar de radiologia médica, técnico de laboratério,
laboratorista e auxiliar de laboratério, massagista, 6tico pratico e
otico em lentes de contato, pedicure e outras profissoes congéne-
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sejam criadas pelo poder publico e sujeitas a controle e
acao das autoridades sanitarias:

Pena — multa de quatro a seis vezes o maior salario minimo
vigente no Pais, ou suspenséo temporaria ou definitiva do exer-
cicio profissional;

IV — cometer, no exercicio das profissdoes enumeradas no in-
ciso anterior, acao ou omissao em que haja o proposito deliberado
de iludir ou prejudicar, bem como erro, cujo efeito nao possa ser
tolerado pelas circunstancias que envolverem o fato:

Caixa: 165

Pena — multa de quatro a seis vezes o maior salario minimo

vigente no Pais, ou suspensao temporaria ou definitiva do exerci-
cio profissional,; .

46

V — aviar receita ou vender medicamentos em desacordo com
presericoes médicas:

Pena — multa de quatro a seis vezes o maior salario minimo
vigente no Pais, e/ou interdicio temporaria ou definitiva, cance-
lamento de licenca, conforme 0 caso,
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VI — deixar de notificar doenca ou zoonose transmissivel ao
homem, de acordo com as normas legais ou regulamentos vigentes:

Pena — adverténcia ou multa de um terco a trés vezes o maior
salario minimo vigente no Pais;

VII — impedir ou dificultar a aplicacdo de medidas sanitarias
relativas as doencas transmissiveis e ao sacrificio de animais do-
mésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitarias.

Pena — adverténcia ou multa de quatro a seis vezes o maior
salario minimo vigerte no Pais;

VIII — deixar de executar, dificultar ou opor-se a4 execucao de
medidas sanit_'.arias que visem a prevencao das doencas transmis-
siveis e sua disseminacao, a4 preservacido e 4 manutencao da saude:

Pena — adverténcia, multa de um terco a dez vezes o maior
salario minimo vigente no Pais, apreensao e inutilizacao, suspen-
sio, impedimento ou interdicio temporaria ou definitiva, cassa- .
cao ou cancelamento de registro ou licenciamento, ou intervengao;

IX — opor-se a exigéncia de provas imunoldgicas ou a sua
execucdo pelas autoridades sanitarias:

Pena — adverténcia ou multa de um terco a trés vezes o maior
salario minimo vigente no Pais;

X —obstar ou dificultar a acao fiscalizadora das autoridades
sanitarias competentes no exercicio de suas funcoes:

_Pena — adverténcia ou multa de um terco a trés vezes o maior
salirio minimo vigente no Pais, suspensao, impedimento ou in-
terdicao temporaria ou definitiva;

~ XI — o nao-cumprimento de medidas, formalidades e outras
exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes, seus agentes
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Pena — multa de quatro a dez vezes o maior salario
vigente no Pais, interdicao trem:pur:;tria ou QEfinitiva, apre
suspensao, impedimento femporario ou definitivo;

XII —a inobservincia das exigéncias de satde publica perti-
nentes a imoveis, pelos seus proprietarios, arrendatarios, responsa-
veis ou ocupantes:

Pena — adverténcia ou multa de um terco a trés vezes o maior
salario minimo vigente no Pais, e/ou interdicao tempuraria ou de-
finitiva.

Art. 9° A inobserviancia ou a desobediéncia as normas sani-
tarias para o ingresso e/ou a fixacio de estrangeiros no Pais im-
plicara em impedimento ao desembarque pela autoridade sanitaria
competente.

Paragrafo unico. O estrangeiro que desembarque burlando a
saude publica sera repatriado.

Art. 10. Quando aplicada a pena de multa o infrator sera
notificado para recolhé-la, no prazo de 10 (dez) dias, a Fazenda
Nacional ou Estadual, conforme o caso.

§ 1.° A notificacao sera feita por intermédio do funcionario
lotado no orgao competente ou mediante registro postal e, no caso
de nao ser localizado ou encontrado o infrator, por meio de edital
publicado no 6rgao oficial de divulgacao.

§ 2.2 O nao-recolhimento da multa dentro do prazo fixado
neste artigo implicara na sua insericao para cobranca judiecial, na
forma prescrita pelo art. 22 e seus paragrafos do Decreto-lei n.°
147, de 3 de fevereiro de 1967.

Art. 11. As multas previstas neste Decreto-lei serdao aplicadas
em dobro no caso de reincidéncia.

Art. 12. Verificada, em processo administrativo, a existéncia
de fraude, falsificacio ou adulteracao de produtos, substancias ou
insumos e outros, devera a autoridade sanitaria competente, ao
proferir a sua decisao, determinar a sua inutilizacao.

Paragrafo inico. A inutilizacao dos produtos, substaneias ou
insumos e outros somente devera ser feita apdés o decurso de 20
(vinte) dias, contados da data da publicacdo da decisio condena-
toria irrecarnvel lavrado o competente termo de inutilizacédo, que
deverad ser assinado pela autoridade sanitaria e pelo infrator ou
seu substituto ou representante legal, devendo, na recusa destes,
ser o termo assinado por duas testemunhas,

Art. 13. Nao sdo consideradas fraude, falsificacio ou adul-
teracao as alteracoes havidas nos produtos, substanecia: ou insu-
mos e outros em razao de causas, circunstiancias ou eventos natu-
rais ou imprevisiveis, que vierem a determinar avaria ou
deterioracao.

§ 10 Verificada a alteraciao nos casos previstos neste artigo,
sera notificado o fabricante, manipulador, beneficiador ou acon-
dicionador responsavel, para que, no prazo de 15 (quinze) dias,
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npados da data do recebimento da notificacao, providencie o
egblhimento dos produtos, substinecias ou insumos alterados.

§ 2°2 O nao-atendimento a4 notificacio mencionada no para-
grafo anterior sujeitara o notificado as penalidades previstas no
presente-Decreto-lei.

Art. 14. Das decisoes das autoridades sanitarias cabera re-
curso aquelas que lhe sejam imediatamente superiores, exceto
quanto a hipotese prevista no paragrafo unico do art. 12.

§ 1. O recurso sera interposto dentro do prazo de 20 (vinte)
dias, contados da data da publicacio da decisao na Imprensa Ofi-
cial ou do conhecimento da parte ou de seu procurador, a vista .
do processo, ou da notificagdo, por eserito, sob registro postal.

§ 2.2 O recurso, devidamente fundamentado, serd examinado
pela propria autoridade recorrida, a qual podera reconsiderar a
decisao anterior.

Art. 15. As infracdes as disposicdoes legais, regulamentares
e outras, de ordem sanitaria, regidas pelo presente Decreto-lei,
prescrevem em 5 (cinco) anos.

-§ 1.2 A prescri¢cao interrompe-se pela notificacdo ou outro ato
da autoridade competente, visando a4 sua apuracdo e consegiiente
imposicao de pena.

§ 2.° Nao corre o prazo prescricional enquanto houver pro- .-
cesso administrativo pendente de decisdo. : '

Art. 16. Este Decreto-lei entrara em vigor na data de sua |
publicacao, revogadas as disposicoes em contrario. » :

l?ra.silia, 25 de agosto de 1969; 148.° da Independéncia e 81.° da
Republica. — A. COSTA E SILVA — Leonel Miranda.

LEI N.° 6.205, DE 29 DE ABRIL DE 1975

Estabelece a descaracterizacio do salirio minimo co-
mo fator de correcio monetiria e acrescenta paragrafo .

11'1;;20 ao art. 1.° da Lei n.° 6.147, de 29 de novembro de

O Presidente da Repiblica

Caixa: 165

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

’ Art. I.f’ Os valores monetarios fixados com base no salario
minimo nao serao considerados para quaisquer fins de direito.
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§ 1.9 Fica excluida da restricao de que trata o “caput” deste
artigo a fixacdo de quaisquer valores salariais, bem como os se-
guintes valores ligados a legislacdo da previdéncia social, que con-
tinuam vinculados ao saliario minimo:

I — Os beneficios minimos estabelecidos no art. 3.2 da Lei n.°
5.890 de 8 de junho de 1973;
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II — a cota do salario-familia a que se refere tS\f'a:rt

a Y A
Lei n.° 4.266, de 3 de outubro de 1963, 0 : %
\\&. .0,
IIT — os beneficios do PRORURAL (Leis Complementar

11, de 26 de maio de 1971, e 16, de 30 de outubro de 1973), pagos
pelo FUNRURAL;

IV — o salario base e os beneficios da Lei n.° 5.859, de 11 de
dezembro de 1972;

V — o beneficio instituido pela Lei n.° 6.179, de 11 de dezem-
bro de 1974;

VI — (VETADO).
§ 2.2 (VETADO).

§ 3.2 Para os efeitos do disposto no art. 5.° da Lei n.° 5.890,
de 1973, os montantes atualmente correspondentes aos limites de
10 e 20 vezes o maior salario minimo vigente serao reajustados de
acordo com o disposto nos arts. 12 e 2.2 da Lei n.° 6.147, de 29
de novembro de 1974.

§ 4° Aos contratos com prazo determinado, vigentes na data
da publicacao desta Lei, inclusive os de locacao, nao se aplicarao,
até o respectivo término, as disposicoes deste artigo.

Art. 2.° Em substituicao a correcao pelo salario minimo, o
Poder Executivo estabelecera sistema especial de atualizacao mo-
netaria.

Paragrafo tnico. O coeficiente de atualizacao monetaria, se-
gundo o disposto neste artigo, seria baseado no fator de reajusta-
mento salarial a que se referem os arts. 1.2 e 2.° da Lei n.° 6.147,
de 1974, excluido o coeficiente de aumento de produtividade. Po-
derda estabelecer-se como limite, para a variacdo do coeficiente, a
variacao das Obrigacoes Reajustaveis do Tesouro Nacional (ORTN).

Art. 3.2 O art. 1.2 da Lei n.° 6.147, de 1974, fica acrescido de
paragrafo tinico com a seguinte redacio:

“Paragrafo unico. Todos os saldrios superiores a 30 (trin-
ta) vezes o maior salario minimo vigente no Pais, teréo,
como reajustamento legal, obrigatério, um aerésecimo igual
a importancia resultante da aplicacdo aquele limite da
taxa de reajustamento decorrente do disposto no “caput”
deste artigo.”

Art. 4.° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo, re-
vogadas as disposicoes em contrario.

Brasilia, 29 de abril de 1975; 154.° da Independéncia e 87.2 da
Reptblica. — ERNESTO GEISEL — Arnaldo Prieto.
Mensagem n.° 166, de 1977, do Poder Executivo

Excelentissimos Senhores Membros do Congresso Nacional:

Nos termos do art. 51 da Constituicao, tenho a honra de sub-
meter & elevada deliberacdao de Vossas Exceléncias, acompanhado

TN
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ao de Motivos do Senhor Ministro de Estado da Saude,
projeto de lei que “configura infracoes a legislacao sani-

Brasilia, 26 de maio de 1977. — Ernesto Geisel.

EXPOSICAO DE MOTIVOS N.° 142/BSB, DE 4 DE MAIO DE 1977,
DO SENHOR MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE.

Excelentissimo Senhor Presidente da Republica

Tenho a honra de submeter a Vossa Exceléncia o incluso Pro-
jeto de Lei que dispGe sobre infracoes de natureza sanitaria, nor-
mas processuais para apuracao das mesmas, e estabelece o elenco
de penalidades administrativas correspondentes.

2. A iniciativa é essencial para complementar o quadro legis-
lativo em matéria de satude puablica, considerando a necessidade
de reprimir a inobserviéncia ou desobediéncia &4s normas juridicas
disciplinadoras do Setor que gradativamente tém sido atualizadas
no Governo de Vossa Exceléncia.

3. Presentemente vigora o Decreto-lei n.2 785, de 25 de agosto
de 1969, cujo aperfeicoamento se impoe face a necessidade de ca-
pitulacao de novas figuras delituosas, atualizacao das penalidades
de acordo com o criterio aprovado pela Lei n.° 6.205, de 29 de abril
de 1975, que proibe a vinculacido de multas ao salario minimo, a
revisao e consolidacao de normas do género dispostas em diferen-
tes leis e & racionalizacao do processo administrativo a ser instau-
rado e desenvolvido na ocorréncia de situacoes que o justificam.

4. A par disso o Projeto reafirma, coerente com o vasto re-
pertorio juridico nacional em matéria de satde, a autonomia do
Direito Sanitario ou Direito de Saude, como preferem alguns mes-
tres, que aos poucos se vai consolidando como um novo ramo do
Direito Publico, em que pese sua estreita vinculacio com o Di-
reito Administrativo no qual se alicercou inicialmente.

9. O exercicio do poder de policia se manifesta no caso do
Direito Sanitario pela tutela de situacoes, agentes, instituicoes e
bens de consumo que de qualquer modo possam interferir nociva-
mente na saide da populacdo, quando inobservadas as normas
técnicas, cientificas e os aspectos sanitarios da tecnologia de fa-
bricacao. Para tanto ha necessidade de serem fixados preceitos ju-
ridicos que imponham positivamente obrigacoes e restricoes, e, pa-
ralelamente, assegurem as autoridades sanitarias, federais e esta-
duais, os meios de coercio indispensaveis, sem prejuizo das sancoes
de natureza civil e penal quando o fato configurar-se, também, na
legislacdao correspondente.

6. Em que pese o carater coercitivo das normas propostas o
Projeto procura, na medida adequada, coerente com um principio
basico de saude publica, ensejar a aplicacdo dc pena mais branda



ao infrator ou até mesmo isenta-lo de punibilidade, em se trata
do de faltas leves, considerando ainda os seus antecedentes,(/o
proposito de reparar as falhas identificadas, quando possivel, €
as demais circunstancias atenuantes. N7

7. Considerando que a instauracdo do processo e a aplicacio
de penalidades cabe as autoridades sanitarias competentes do Mi-
nistério da Saude, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territo-
rios, ha toda conveniéncia em estabelecer-se uma uniformidade dos
atos respectivos, sem prejuizo do disposto em legislacdo supletiva,
quando admitida, na forma da Constituicio Federal.

Sirvo-me do ensejo para reafirmar a Vossa Exceléncia, Senhor
Presidente, meu profundo respeito. — Paulo de Almeida Machado.

Centro Grafico do Senado Federal — Brasilia — DF
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Senhor Presidente:

Nos termos regimentais, recueiro urgén
cia para a tramitacac do Projeto de Lei n® 3.685/77."

Sala das Sessoes,em 23 de junho de 1977
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EMENDAS DO SENADO AO PROJETO DE LEI NQ 2 557-C, de 1976

Extingue o SASSE, dispoe sobre a transfe
réncia dos econcmiarios para O reglme da Lei n9
3 807, de 26 de agosto de 1960, e da outras pro
vidéncias.

Autor: SENADO FEDERAL
Relator: Deputado JOSE BONIFACIO NETO

. Trata-se da proposicao que extingue o SASSE, dispoe
sobre a transferéncia dos economiarios para o regime da Lei
n? 3.807, de 26 de agosto de 1960 e da outras providéncias.

No Projeto n? 2.557-C, cuja redacao final foi
aprovada nesta Casa em meados do corrente més, o Senado in
troduziu alteracoes, através de duas emendas. Por esse moti
vo, a matéria retornou a Camara, para o fim especifico da
apreciacao de tais mudancgas.

O artigo 29 do Projeto votado na Camara dispoe:

"Art. 29. Para atender aos encargos decor
rentes do disposto no art. 19, serao destacados
do patrimonio do SASSE e transferidos para o INPS
bens e recursos de valor correspondente as reser
vas técnicas dos beneficios cencedidos e a conce

. der.

§ 19 - Os bens e recursos a que se refere
este artigo serao fixados por comissao designada
pelo Ministério da Previdéncia e Assisténcia So
cial, da qual partlciparaa representantes do Ml
nisterln da Previdéncia e Assisténcia Social, do
INPS, da Caixa Econdomica Federal e um do SASSE ,
por indicagﬁn do Ministério da Fazenda, cabendo
a presidéncia ao primeiro desses representantes.

§ 20 - O saldo patrimonial remanescente se
ra transferido a Caixa Economica Federal para que
esta mantenha fundacao de carater privado desti
nada a assegurar aos economidrios prestacoes pre
videnciarias complementares.

§ 39 - As acoes da SASSE - Companhia Nacio
nal de Seguros Gerais, pertencentes a entidade_
ora extinta, serao transferidas para a Fundagao
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a que se refere o paragrafo anterior.”

A emenda n? 1 do Senado emprestou nova redacao
aos tres paragrafos desse artigo 29, acrescentando um § 49,

tudo nos termos seguintes:

Arti 29 @ @& @& & @ & & & & & & 8 & 8 & 8 8 F S @ & & % & B & ® & & & 5 B @

§ 19 - Os bens e recursos a que se refere
este artigo serao fixados por comissao, designa
da pelo MInistério da Previdéncia e Assisténcia
Social, da gual participarao representantes des
se Ministério, do Instituto Nacional de Previden
cia Social (INPS), do extinto SASSE e da Caixa
Economica Federal, facultada as Caixas EconoOmi -
cas Estaduais, que tenham servidores filiados ao
SASSE, a indicacao de um representante comum e
cabendo a presidéncia ao primeiro deles.

§ 20 - O saldo patrimonial remanescente se
ra transferido a Caixa Economica Federal e as
Caixas Economicas Estaduais, que tenham servido-
res filiados ao SASSE, para que mantenham ou ins
tituam, dentro de 60 (sessenta) dias, fundacao de
carater privado destinada a assegurar aos econo
midrios prestacoes previdenciarias complementa -
res.

§ 392 - Observado o disposto no "caput" des
te artigo, as acoes da SASSE - Companhia Nacio-
nal de Seguros Gerais - pertencentes ao SASSE e
integrantes do saldo de que trata o § 29 serao ,
também, transferidas para as mesmas fundagoes.

§ 49 - As transferéncias previstas nos
§§ 29 e 39 serao feitas na proporcao do valor das
contribuicoes recolhidas pelas entidades ali re
feridas."

Por seu turno, o artigo 492 do Projeto remetido a

outra Casa do Congresso estabelecia:

"Art. 49. Os atuais servidores do SASSE que
nao pertencerem ao quadro de pessoal da Caixa
Economica Federal poderao ser aproveitados nesta
ultima ou na entidade a que se refere o § 292 do
art. 29, aplicando-se-lHes as disposicoes da Lei
n? 6.184, de 11 de dezembro de 1974."
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A emenda n? 2, 1la oferecida e adotada, veio tor-
nar imperativo o disposto no art. 49, abrigando, ainda, um
paragrafo Gnico, consoante o texto abaixo:

"Art. 49 - Os atuais servidores do SASSE
que nao pertencerem ao quadro de pessoal da Caixa
Econdmica Federal - CEF - serao a proveitados
nesta Ultima, aplicando-se-lhes as disposicoes
da Lei n? 6.184, de 11 de dezembro de 1974.

Paragrafo Gnico. A disposigao deste ar-
tigo nao se aplica aos economiirios aposentados
que estejam prestando servicos ao SASSE.

Do ponto de vista que incumbe a esta  Comissio
opinar, obediente 3@ letra regimental, devemos reconhecer a
constitucionalidade, a juridicidade e a boa técnica legisla-
tiva de ambas as emendas substitutivas.

Nao devemos extravasar das lindes que nos s ao
proprias e assim jid nos pronunciamos quando o assunto trami-
tou originariamente nesta Casa, ao opinar, primeiro, sobre a
proposicao e, depois, sobre todas as emendas que, entao, lhe
foram enderecadas em plenario.

O mérito — ou seja, a conveniéncia das duas mo-
dificagoes de autoria do Senado = cabe ser examinado pelas
dignas Comissoes de Servigo Piiblico, de Trabalho e Legisla-
gao Social e de Financas.

SALA DA COMISSAO, em 28 de junho de 1977.

r II (R I L'{r{[;r
-1.4"? L/'Jm“ "’ ]
i
Deputado /JOSE BONIFACIO NETO
/
./ Relator
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA

PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Constituicdo e Justica, em reu-

. niao realizada em 28/06/77, opinou, unanimemente, pela
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa

das emendas do Senado ao Projeto n? 2.557-D/77, nos ter-

mos do parecer do Relator.
Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Erasmo Martins Pedro - Vice-Presidente, no
exercicio da Presidéncia, José Bonifacio Neto - Relator,
Antonio Mariz, Celso Barros, Fernando Coelho, Joaquim Be-
vilacqua, José Bonifacio Neto, Lauro Leitao, Lidovino Fan

ton, Luiz Braz, Nunes Rocha e Tarcisio Delgado.

SALA DA COMISSAO, em 28 de junho de 1977.

Vice-Presidente, no exercicio

fﬂx’f da Presidéncia

rd ;l e
(] O fon NI
\:,.'k-v"
DeputadojﬁOSE BONIFACIO NETO
'/ Relator
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PROJETO DE LEI
N.? 3.685-A, de 1977

(Do Poder Executivo)
Mensagem n.° 166/77

Configura infracoes a legislacao sanitiria federal, es-
tabelece as sancoes respectivas, e dia outras providéncias;
tendo parecer: da Comissao de Constituicio e Justica, pela
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa. Pen-
dente de pareceres das Comissoes de Saude e de Financas.

Projeto de lel n.° 3.685, de 1977, a que se refere o
parecer).

O Congresso Nacional decreta:
TITULO 1
Das Infracoes e Penalidades

Art. 1.° As infracoes & legislacdo sanitaria federal, ressalva-
das as previstas expressamente em normas especiais, sio as con-
figuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sancoes de natureza civil ou penal
cabiveis, as infracoes sanitarias serao punidas, alternativa ou
cumulativamente, com as penalidades de:

I — Adverténcia.

II — Multa.

III — Apreensao de produto.

IV — Inutilizacao de produto.

V — Interdicao de produto.

VI — Suspensdo de venda e/ou fabricacdo de produto.
VII — Cancelamento de registro de produto.

VIII — Interdicao parecial ou total do estabelecimento.
IX — Proibicao de propaganda.
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— Cancelamento de autorizacdo para funcionamento de
empresa.

X1 — Cancelamento do alvara de licenciamento de estabeleci-
mento.

Art. 3.° O resultado da infracao sanitaria é imputavel a quem
lhe deu causa ou para ela concorreu.

§ 1.° Considera-se causa & acao ou omissio sem a qual a in-
fracao nao teria ocorrido.

§ 20 Exclui a imputacao de infracao a causa decorrente de
forca malor ou proveniente de eventos naturais ou circunstancias
imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deterioracao ou alte-
racao de produtos ou bens do interesse da satide publica.

Art. 4° As infracoes sanitarias classificam-se em:

I — Leves, aguelas em que o infrator seja beneficiado por ecir-
cunstancia atenuante.

II — Graves, aquelas em que for verificada uma circunstancia
agravante.

III — Gravissimas, aquelas em que seja verificada a existén-
cia de duas ou mais circunstinecias agravantes.

Art. 5° — A pena de multa consiste no pagamento das se-
guintes quantias:

I — Nas infracoes leves de Cr$ 2.000,00 a Cr$ 10.000,00.
II — Nas infracoes graves, de Cr$ 10.000,60 a Cr$ 20.000,00.

I1I — Nas infracoes gravissimas, de Cr$ 20.000,00 a Cr$ 80.000,00.

§ 1.° Aos valores das multas previstas nesta Lei aplicar-se-a
0 coeficiente de atualizacio monetaria referido no paragrafo 1uni-
cc do Art. 2.° da Lei n.° 6.205, de 29 de abril de 1975.

§ 2° Sem prejuizo do disposto nos artigos 4° e 6.2 desta
Lei, na aplicacao de penalidade de multa a autoridade sanitaria

competente levara em consideracdo a capacidade econdmica do
infrator.

Art. 6.° Para a imposicao da pena e a sua graduacao, a au-
toridade sanitaria levara em conta:

I — As circunstancias atenuantes e agravantes.

II — A gravidade do fato, tendo em vista as suas conseyiiin-
cias para a saude publica.

IIT — Os antecedentes do infrator quanto as normas sanita-
rias.

Art, 7.2 Sao circunstinecias atenuantes:

I — A acao do infrator ndo ter sido fundamental para a con-
secu¢ao do evento.

II — A errada compreensao da norma sanitaria, admitida

como excusavel, quando patente a incapacidade do agente para
atender o carater ilicito do fato.




IV — Ter o infrator sofrido coacdo, a que podia resistir, para
a pratica do ato.

V — BSer o infrator primério, e a falta cometida de natureza
leve.

Art. 8° Sido circunstincias agravantes:
I — Ser o infrator reincidente.

II — Ter o infrator cometido a infra¢do para obter vantagem
pecuninaria decorrente do consumo pelo ptblico do produto ela-
Inrado em contrario ao disposto na legislagdo sanitaria.

III — O infrator coagir outrem para a execucao material da
infracao,

IV — Ter a infracdo conseqiiéncias calamitosas 4 saiide pibli-
Ca.

V — Se, tendo conhecimento de ato lesivo 4 saude publica, o
infrator deixar de tomar as providéncias de sua algada, atenden-
tes a evita-lo,

VI — Ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual,
fraude ou méa-fé.

Paragrafo tnico. A reincidéncia especifica torna o infrator
passivel de enquadramento na penalidade maxima e a caracte-
zacao da infracdo como gravissima.

Art. 9.° Havendo concurso de circuntincias atenuantes e
agravantes, a aplicacao da pena serd considerada em razio das
que sejam preponderantes.

Art. 10 Sao infracdes sanitarias:

I — Construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte
do territério nacional, laboratérios de producdo de medicamentos,
drogas, insumos, cosméticos, produtcs de higiene, dietéticos, cor-
relatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem ali-
mentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes a
demais produtos que interessem 3 satide publica, sem registro,
licenga e autorizagdes do 6rgdo sanitdrio competente ou contra-
riando as normas legais pertinentes.

Pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacio
e de licenca, e/ou multa.

II — Construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos
ou casas de saude, clinicas em geral, casas de repouso, servicos ou
unidades de saude, estabelecimentos ou organizagdes afins, que se
dediquem a promocao, protecao e recuperaciao da sande, sem li-
cenca do 6:gao sanitirio competente ou contrariando normas le-
gais e regulamentares pertinentes.

ltl;ena — adverténcias, interdi¢do, cancelamento da licenca e/ou
multa,
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P — Instalar consultérios médicos, odontolégicos, e de quais-
quer/atividades paramédicas, laboratorios de analises e de pesqui-
5 linicas, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e esta-
fecimentos de atividades afins, institutos de esteticismo ginas-
tica, fisioterapia e de recuperaqﬁo. balnearios, estancias hidmml-
| nerais, termais, climatéricas, de repouso, e congéneres, gabinetes
ou servicos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores
de rajos X, substancias radioativas ou radiacoes ionizantes e ou-
tras, estabelecimentos, laboratorios, oficinas e servicos de oticas,
de aparelhos ou matériais oticos, de protese dentaria, de aparelhos
ou materiais para uso odontolégico, ou explorar atividades comer-
ciais, industriais, ou filantropicas, com a participacao de agentes
que exercam profissfes ou ocupacoes técnicas e auxiliares relacio-
nadas com a saude, sem licenca do orgao sanitario competente ou

contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamenta-
res pertinentes.

Pena — adverténcia, interdicao, cancelamento da licenca, e/ou
multa.

IV — Extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, ma-
nipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar, ex-
portar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder
ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, predutos dietéticos, de higiene, cosméticos,
correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que in-
teressem 4 saude plblica ou individual, sem registro, licenca, ou
autorizacoes do orgao sanitario competente ou contrariando o dis-
posto na legislagao sanitaria pertinente.

Pena — adverténcia, apreensio e inutilizacao, interdi¢ao, can-
celamento do registro, e/ou multa.

V — Pazer propaganda de produtos sob vigilaneia sanitaria,
alimentos e outros, contrariando a legislacdo sanitaria.

Pena — adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensao de
venda e/ou multa.

VI — Deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de no-
tificar doenca ou zoonose transmissivel ao homem, de acordo com
0 que disponham as normas legais ou regulamentares vigentes.

Pena — adverténcia, e/ou multa.

VII — Impedir ou dificultar a aplicacao de medidas sanitarias
relativas as doencas transmissiveis e ao sacrificio de animais do-
mésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitarias.

Pena — adverténcia, e/ou multa.

VIII — Reter atestados de vacinacéao obrigatéria, deixar de exe-
cutar, dificultar ou opor-se a execucao de medidas sanitarias que
visem a prevencao das doencas transmissiveis e sua disseminacao,
4 preservacao e 4 manutencao da saude.

Pena — adverténcia, interdi¢ao, cancelamento de licenga ou
autorizacao, e/ou multa,

IX — Opor-se a exigéncia de provas imunologicas ou a sua
execucdo pelas autoridades sanitarias.
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Pena — adverténcia, e/ou multa.
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X — Obstar ou dificultar a acéo fiscalizadora das‘\auto
sanitarias competentes no exercicio de suas funcdes.

Pena — adverténcia, interdicao, cancelamento de
autorizaciao, e/ou multa.

XI — Aviar receita em desacordo com prescricoes médicas ou
determinacao expressa de lei e normas regulamentares.

Pena — adverténcia, interdi¢ao, cancelamento de licenca, e/ou
multa.

XII — Fornecer, vender ou praticar atos de comércio em re-
lacao a medicamentos, drogas e correlatos cuja venda e uso depen-
dam de prescricao médica, sem observancia dessa exigéncia e con-
trariando as normas legais e regulamentares.

Pena — adverténcia, interdi¢do, cancelamento da licanca, e/ou
multa.

XIII — Retirar ou aplicar sangue, proceder a operacdes de
plasmaferese, ou desenvolver outras atividades hemoterapicas,
contrariando normas legais e regulamentares.

Pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenca e
registro, e/ou multa.

XIV — Exportar sangue e seus derivados, placentas, 6rgios,
glandulas ou horménios, bem como quaiquer substancias ou partes
do corpo humano, ou utiliza-los contrariando as disposi¢des legais
e regulamentares.

Pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenca e
registro, e/ou multa.

XV — Rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas,
bem como medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos
dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes, correlatos, saneantes,
de correcao estética e quaisquer outros, contrariando as normas le-
gais e regulamentares.

Pena — adverténcia, inutilizacao, interdicao, e/ou multa.,

XVI — Alterar o processo de fabricacao dos produtos sujeitos
a controle sanitario, modificar os seus componentes basicos, nome,
e demais elementos objeto do registro, sem a necessaria autorizacio
do érgao sanitario competente.

Pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento do registro, da
licenca e autorizacao, e/ou multa.

XVII — Reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéne-
re: e de outros produtos capazes de serem nocivos & satde, no enva-
silhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dieté-
ticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e
perfumes.

Pena — adverténcia, apreensio, inutilizacio, interdicdo, cance-
celamento do registro, e/ou multa.

XVIII — Expor a venda ou entregar ao consumo produtos de
interesse a saude cujo prazo de validade tenha expirado, ou apor-
lhes novas datas apos expirado o prazo.
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Ha — advecténcia, apreenséo, inutilizacao, interdigao, cance-
do registro, da licenca e da autorizacao, e/ou multa.

— Industrializar produtos de interesse sanitario sem a
éncia de responsdavel técnico, legalmente habilitado.

Pena — adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdi¢ao, can-
celamento do registro, e/ou multa,

XX — Utilizar na preparaczo de hormonios, 6rgaos de animais
doentes, estafados ou emagrecidos ou que apresentem sinais de
decomposicao no momento de serem manipulados.

Pena — adverténcia, apreensao, inutilizacédo, interdicao, can-
celamento do registro, da autorizacio e da licenc¢a, e/ou multa.

XXI — Comercializar produtos biolégicos, imunoterapicos e
outros que exijam cuidados especiais de conservacao, preparacao,
expedicao, ou transporte, sem observancia das condicoes necessa-
rias &4 sua preservacao.

Pena — adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdicao, can-
celamento do registro, e/ou multa.

XXII — Aplicagao, por empresas particulares de raticidas
cuja acao se produza por gas ou vapor, em galerias, bueiros, po-
roes, sotaos ou locais de possivel comunicacdo com residéncias ou
freqiientados por pessoas e animais.

Pena — adverténcia, interdicao, cancelamento de licenca e de
autorizacido, e/ou multa.

XXIII — Descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades e outras exigéncias sanitarias pelas empre-
sas de transportes, seus agentes e consignatarios, comandantes ou
responsaveis diretos por embarcacoes, aeronaves, ferrovias, vei-
culos terrestres, nacionais e estrangeiros.

Pena — adverténeia, interdicdo, e/ou multa.

XXIV — Inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a
imodveis, pelos seus proprietarios, ou por quem detenha legalmente
a sua posse.

Pena — adverténcia, interdicao, e/ou multa.

XXV — Exercer profissoes e ocupacoes relacionadas com a sana-
de sem a necessaria habilitacdo legal.

Pena — interdicdo e/ou multa.

XXVI — Cometer o exercicio de encargos relacionados com a

promocao, protecio e recuperacdo da saude a pessoas sem a ne-
cessaria habilitacdo legal.

Pena — interdicdo, e/ou multa.

XXVII — Proceder & cremacdao de cadaveres, ou utiliza-los,
contrariando as normas sanitarias pertinentes.

Pena — adverténcia, interdicao, e/ou multa.

XXVIII — Fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive
bebidas, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos,
cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, saneantes e quaisquer
outros que interessem a saude publica.
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Pena — adverténcia, apreensdo, inutilizacio e/ou
do produto; suspensdo de venda e/ou fabricacdo do pr
celamento do registro do produto, interdicao parcial ou
estabelecimento, cancelamento de autorizacio para funcion
da empresa, cancelamento ao alvarid de licenciamento do estabe-
lecimento.

XXIX — Transgredir outras normas legais e regulamentares
destinadas 4 protecao da satnde.

Pena — adverténcia, apreensiio, inutilizacio e/ou interdicao
do produto; suspensio de venda e/ou de fabricacdao do produto,
cancelamento do registro do produto; interdicdo parcial ou total
do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para funciona-
mento da empresa, cancelamento do alvari de licenciamento do
estabelecimento, proibicao de propaganda.

XXX — Expor ou entregar ao consumo humano, sal, refinado
ou moido, que niao contenha iodo na proporcao de 10 (dez) mili-
gramas de iodo metaléide por quilograma do produto.

Pena — adverténcia, apreensio e/ou interdicdo do produto,
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do
registro do produto, interdicdo parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizacio para funcionamento da empresa,
cancelamento ao alvard de licenciamento do estabelecimento.,

XXXI — Descumprir atos emanados das autoridades sanité-
rias competentes visando a aplicacio da legislacdo pertinente.

Pena — adverténcia, apreensio, inutilizacdo e/ou interdicao
do produto, suspensio de venda e/ou de fabricacao do produto,
cancelamento do registro do produto, interdicio parecial ou total
do estabelecimento; cancelamento de autorizacio para funciona-
mento da empresa, cancelamento do alvari de licenciamento do
estabelecimento, proibicao de propaganda.

Paragrafo inico. Independem de licenca para funcionamento
os estabelecimentos integrantes da Administracio Phblica ou por
ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigéncias pertinentes
as instalagdes, aos equipamentos e a aparelhagem adequados e a
assisténcia e responsabilidade técnicas.

Art. 11. A inobservincia ou a desobediéncia s normas sani-
tarias para o ingresso e a fixacdo de estrangeiro no Pais, impli-
cara em impedimento do desembarque ou permanéncia do alieni-
gena no territério nacional, pela autoridade sanitaria competente.

TiTULO 11
Do Processo

Art. 12. As infracdes sanitarias serdo apuradas em processo
administrativo préprio, iniciado com a lavratura de auto de in-
fracdo, observados o rito e prazos estabelecidos nesta lei.

Art. 13. O auto de infragdo serd lavrado na sede da reparticao
competente ou no local em que for verificada a infracao, pela
autoridade sanitaria que a houver constatado, devendo conter:

I — Nome do infrator, seu domicilio e residéncia, bem ecomo
0s demals elementos necessarios a4 sua qualificacdo e identificacao
civil.
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I — Local, data e hora da lavratura onde a infracdo fol

cada.

IIT — Descricdo da infracdo e mencao do dispositivo legal ou
regulamentar transgredido.

IV — Penalidade a que esta sujeito o infrator e o respectivo
preceito legal que autoriza a sua imposicao.

V — Ciéncia, pelo autuado, de que respondera pelo fato em
processo administrativo.

VI — Assinatura do autuado ou, na sua auséncia ou recusa,
de duas testemunhas, e do autuante.

VII — Prazo para interposicio de recurso, quando cabivel.

Pardgrafo tnico. Havendo recusa do infrator em assinar o
auto sera feita, neste, a mencao do fato.

Art. 14. As penalidades previstas nesta Lei serao aplicadas
pelas autoridades sanitarias competentes do Ministério da Saude,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, conforme as
atribuiches que lhes sejam conferidas pelas legislacoes respecti-
vas ou por delegacdo de competéncia através de convénios.

Art. 15. A autoridade que determinar a lavratura de auto de
infracdo ordenarda, por despacho em processo, que o autuante
proceda & prévia verificacdo da matéria de fato.

Art. 16. Os servidores ficam responsaveis pelas declaragoes
que fizerem nos autos de infracio, sendo passiveis de punicao,
por falta grave, em casos de falsidade ou omissao dolosa.

Art. 17. O infrator seri notificado para ciéncia do auto de
infracao:

I — Pessoalmente.
II — Pelo correio ou via postal.

III — Por edital, se estiver em lugar incerto ou nao sabido.

§ 12 Se infrator for notificado pessoalmente e recusar-se
a exarar ciéncia, deverd essa circunstancia ser mencionada expres-
samente pela autoridade que efetuou a notificacao.

§ 2° O edital referido no inciso III deste artigo serd publi-
cado, uma ftnica vez, na imprensa oficial, considerando-se efeti-
vada a notificacdo 5 (cinco) dias apdés a publicagao.

Art. 18. Quando, apesar da lavratura do auto de infracao,
subsistir, ainda, para o infrator, obrigacdo a cumprir, seri expe-
dido edital fixando o prazo de 30 (trinta) dias para o seu cumpri-
primento, observado o disposto no § 2.° do artigo 17.

Paragrafo tinico. O prazo para o cumprimento da obrigagado
subsistente poderia ser reduzido ou aumentado, em casos excep-
cionais, por motivos de interesse publico, mediante despacho fun-
damentado.

Art. 19. A desobediéncia a4 determinacgdo contida no edital
a que se alude no artigo 18 desta Lei, além de sua execucdo for-
cada acarretara a imposicdo de multa diaria, arbitrada de acordo
com os valores correspondentes a classificacdo da infragao, até
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o exato cumprimento da obrigacio, sem prejuizo de oWtras
lidades previstas na legislacdo vigente. ;

Art. 20. O desrespeito ou desacato ao servidor compe
razao de suas atribuicdes legais, bem como o embargo opos
qualquer ato de fiscalizacio de leis ou atos regulamentares em
matéria de satde, sujeitardo o infrator & penalidade de multa.

Art. 21. As multas impostas em auto de infracio poderio
sofrer reducao de 20% (vinte por cento) caso o infrator efetue o
pagamento no prazo de 20 (vinte) dias, contados da data em que
for notificado, implicando na desisténcia téacita de defesa ou
recurso.

Art. 22. O infrator podera oferecer defesa ou impugnacio do
auto de infracdo no prazo de 15 (quinze) dias contados da sua
notificacéo.

§ 1.° Antes do julgamento da defesa ou da impugnacio a que
se refere este artigo devera a autoridade julgadora ouvir o servidor
autuante, que tera o prazo de 10 (dez) dias para se pronunciar a
respeito.

§ 2.° Apresentada ou nao a defesa ou impugnacéao, o auto de
infracdo sera julgado pelo dirigente do érgdo de vigilineia sani-
taria competente.

Art. 23. A apuracao do ilicito, em se tratando de produto
ou substdncia referidos no artigo 10, inciso IV, far-se-4 mediante
a apreensao de amostras para a realizacio de analise fiscal e de
interdicao, se for o caso.

§ 1.° A apreensdo de amostras para efeito de anailise, fiscal
ou de controle, nao serd acompanhada da interdicdo do produto.

§ 2.° Excetuam-se do disposto no parigrafo anterior os casos
em que sejam flagrantes os indicios de alteracdo ou adulteracéao
do produto, hipotese em que a interdicdo terd cariter preventivo
ou de medida cautelar.

§ 3.° A interdicdo do produto serd obrigatéria quando resul-
tarem provadas, em andalises laboratoriais ou no exame de pro-
cessos, agoes fraudulentas que impliquem em falsificacdo ou adul-
teracao.

§ 4.° A interdicdo do produto e do estabelecimento, como me-
dida cautelar, durard o tempo necessario a realizacio de testes,
provas, analises ou outras providéncias requeridas, ndo podendo,
em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias, findo o
qual o produto ou estabelecimento sera automaticamente liberado.

Art. 24. Na hipétese de interdicdo do produto, prevista no
§ 2.9 do art. 23, a autoridade sanitaria lavrara o termo respectivo,
cuja primeira via sera entregue, juntamente com o auto de infra-
¢do, ao infrator ou ao seu representante legal, obedecidos os mes-
mos requisitos daquele quanto i aposicido do ciente.

Art. 25. Se a interdicdo for imposta como resultado de laudo
laboratorial, a autoridade sanitiria competente fari constar do
processo o despacho respectivo e lavrard o termo de interdicdo,
inclusive do estabelecimento, quando for o caso.
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. 26. O termo de apreensio e de interdicdo especificara
eza, quantidade, nome e/ou marca, tipo, procedéncia, nome
ereco da empresa e do detentor do produto.

Art. 27. A apreensdo do produto ou substincia consistird na
colheita de amostra representativa do estoque existente, a qual,
dividida em trés partes, serd tornada inviolavel, para que se asse-
gurem as caracteristicas de conservacdo e autenticidade, sendo
uma delas entregue ao detentor ou responsavel, a fim de servir
como contraprova, e as duas outras imediatamente encaminhadas
ao laboratério oficial, para realizacdo das analises indispensavels.

§ 1.° Se a sua quantidade ou natureza nao permitir a colheita
de amostras, o produto ou substincia serd encaminhado ao labo-
ratorio oficial, para realizacio da andlise fiscal, na presenca do
seu detentor ou do representante legal da empresa e do perito pela
mesma indicado.

§ 2.0 Na hipotese prevista no § 1.° deste artigo, se ausentes
as pessoas mencionadas, serdo convocadas duas testemunhas para
presenciar a analise.

§ 3.° Ser4 lavrado laudo minucioso e conclusivo da analise
fiscal, o qual serd arquivado no laboratério oficial, e extraidas
copias, uma para integrar o processo e as demais para serem
entregues ao detentor ou responsavel pelo produto ou substéncia
e & empresa fabricante.

§ 4° O infrator, discordando do resultado condenatoério da
anilise, poderd, em separado ou juntamente com o pedido de re-
visdo da decisdo recorrida, requerer pericia de contraprova, apre-
sentando a amostra em seu poder e indicando seu proprio perito.

§ 5° Da pericia de contraprova serd lavrada ata circuns-
tanciada, datada e assinada por todos os participantes, cuja pri-
meira via integrari o processo, e contera todos os quesitos for-
mulados pelos peritos.

§ 6.° A pericia de contraprova nao sera efetuada se houver
indiclos de violacdo da amostra em poder do infrator e, nessa
hipétese, prevalecerd como definitivo o laudo condenatorio.

Caixa: 185

§ 70 Aplicar-se-a4 na pericia de contraprova o mesmo método
de andlise empregado na analise fiscal condenatoria, salvo se
houver concordéncia dos peritos quanto &4 adocdo de outro.

§ 8° A discordincia entre os resultados da analise fiscal con-
denatéria e da pericia de contraprova ensejara recurso a auto-
ridade superior no prazo de 10 (dez) dias, o qual determinaréa
novo exame pericial, a ser realizado na segunda amostra em poder
do laboratério oficial.

Art. 28. Niao sendo comprovada, através da analise fiscal, ou
da pericia de contraprova, a infracdo objeto da apuracao, e sendo
considerado o produto proprio para o consumo, a autoridade com-
petente lavraria despacho liberando-o e determinando o arquiva-
mento do processo.
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Art. 29. Nas transgressdes que independam de analises ou
pericias, inclusive por desacato a autoridade sanitaria, o processo




— 11 —

obedeceri a rito sumarissimo e sera considerado conclus
infrator nao apresente recurso no prazo de 15 (quinze)

Art. 30. Das decisoes condenatorias podera o infrator rec
dentro de igual prazo ao fixado para a defesa, inclusive quando se
tratar de multa.

Pardgrafo tinico. Mantida a decisio condenatéria, cabera re-
curso para a autoridade superior, dentro da esfera governamental
sob cuja jurisdicio haja se instaurado o processo, no prazo de 20
(vinte) dias de sua ciéncia ou publicacgao.

Art. 31. N&ao caberi recurso na hipétese de condena¢édo de-
finitiva do produto em razdo de laudo laboratorial confirmado
em pericia de contraprova, ou nos casos de fraude, falsificacdo ou
adulteracao.

Art. 32. Os recursos interpostos das decisoes nao definitivas
somente terdo efeito suspensivo relativamente ao pagamento da
penalidade pecuniéria, nao impedindo a imediata exigibilidade do
cumprimento da obrigacdo subsistente na forma do disposto no
art. 18.

Parigrafo tinico. O recurso previsto no § 8.° do art. 27 sera
decidido no prazo de 10 (dez) dias.

Art., 33. Quando aplicada a pena de multa, o infrator sera
notificado para efetuar o pagamento no prazo de 30 (trinta) dias,
contados da data da notificacio recolhendo-a a conta do Fundo
Nacional de Satde, ou as reparticoes fazendarias dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territorios, conforme a jurisdicio adminis-
trativa em que ocorra o processo.

§ 1.° A notificacao sera feita mediante registro social, ou por
1111?10 de edital publicado na imprensa oficial, se nao localizado o
nfrator.

§ 2° O nao-recolhimento da multa dentro do prazo fixado
neste artigo implicard na sua inscricao para cobranca judicial, na
forma da legislacdo pertinente.

Art. 34. Decorrido o prazo mencionado no Paragrafo unico
do art. 30 sem que seja recorrida a decisiao condenatoria ou re-
querida a pericia de contraprova, o laudo de analise condenatério
serd considerado definitivo e o processo, desde que nao instaurado
pelo 6rgdo de vigilincia sanitaria federal, ser-lhe-a transmitido
para ser declarado o cancelamento do registro e determinada a
apreensio e inutilizacdo do produto, em todo o territério nacional,
independentemente de outras penalidades cabiveis, quando for
0 caso.

Art. 35. A inutilizacdo dos produtos e o cancelamento do
registro, da autorizacdo para o funcionamento da empresa e da
licenca dos estabelecimentos somente ocorrerio apés a publicacao,
na imprensa oficial, de decisdo irrecorrivel.

Art. 36. No caso de condenacéo definitiva do produto cuja
alteracdo, adulteracdo ou falsificagido ndo impliquem em torné-lo
impréprio para o uso ou consumo poderd a autoridade sanitaria,
ac proferir a decisao, destinar a sua distribuicao a estabelecimentos
assistenciais, de preferéncia oficiais, quando esse aprcveitamento
for viavel em programas de saude.
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. 37. TUltimada a instrucao do processo, uma vez esgotados
PrAzos para recurso sem apresentacao de defesa, ou apreciados

prursos, a autoridade sanitaria proferira a decisdo final, dando
processo por concluso, apos a publicagio desta ultima na im-
prensa oficial e da adog¢do das medidas impostas.

Art. 38. As infracoes as disposicoes legais e regulamentares
de ordem sanitarias prescrevem em 5 (cinco) anos.

§ 1.° A prescricao interrompe-se pela notificacdo, ou outro
ato da autoridade competente, que objetive a sua apuracdo e
consequente imposicao de pena.

§ 2.° Nao corre o prazo prescricional enquanto houver pro-
cesso administrativo pendente de decisao.

Art. 39. Esta Lel entrard em vigor na data de sua publicacio.

Art. 40. Ficam revogados o Decreto-lei n° 785 de 25 Je
agosto de 1969, e demais disposicées em contrario.

Brasilia, em de de 1977.
LEGISLACAO CITADA

DECRETO-LEI N.° 785, DE 25 DE AGOSTO DE 1969

Dispoe sobre infracoes as normas relativas a saude e
respectivas penalidades.

O Presidente da Republica, no uso das atribuicdes que lhe
confere o § 1.2 do art. 2.2 do Ato Institucional n.° 5, de 13 de de-
zembro de 1968, decreta:

Art. 1.° As infracdoes as normas sanitarias regem-se pelo
presente Decreto-lei, salvo determinacio legal expressa e inde-
pendentemente das sancoes penais cabiveis.

Art. 2.° Considera-se infracao, para o fim deste Decreto-lei, a
desobediéncia ou a inobservancia ao disposto nas normas legais,
regulamentares e outras que, por qualgquer forma, se destinem a
preservar a saude:

Paragrafo unico. Constituem, ainda infracdoes a fraude, a
falsificacao e a adulteracao das matérias-primas e dos produtos
farmacéuticos, dietéticos, produtos de higiene, perfumes, cosméti-
cos e congéneres, saneantes e detergentes e seus congéneres, quais-
quer produtos, substancias ou insumos e outros que interessem a
saude publica.

Art. 3.° As infracoes serdo apuradas em processo adminis-
trativo, iniciado com a lavratura do auto de infracdo, e as penali-
dades a serem impostas sao as classificadas a seguir:

I — adverténcia;

Caixa: 165

PL N° 3685/1977
61

Lote: 52

II — multa;

III — apreensao e inutilizacdo dos produtos;

IV — suspensao, impedimento ou interdicio temporaria ou
definitiva:

V — denegacao, cassacao ou cancelamento de registro ou li-
cenciamento;

VI — intervencéo.
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Art. 4° Responde pela infracdo quem, de yualg et
cometer ou concorrer para sua pratica ou dela se bene

Art. 5° As penas previstas no art. 3.° serdao aplicadas
autoridades competentes do Ministério da Saude e dos servigcos
sanitarios dos Estados, Territérios e Distrito Federal, conforme as
atribuices que lhes sao conferidas nas respectivas legislacdes ou
por competéncia delegada através de conveénios,

Art. 6° As infracoes serdo a critério das autoridades sanita-
rias, classificadas em leves, graves e gravissimas.

Paragrafo unico. Para a imposi¢cio das penalidades e a sua
graduacéo, sera levado em conta:

I — a maior ou menor gravidade da infracao;
II — as suas circunstdncias atenuantes e agravantes;

III — os antecedentes do infrator, com relacao as disposicoes
das leis sanitarias, de seus regulamentos e demais normas com-
plementares.

Art. 7.2 A pena de multa nas infracoes consideradas leves,
graves ou gravissimas, a critério da autoridade sanitaria, consiste
no pagamento de uma soma em dinheiro, fixada sobre o valor do
maior salario minimo vigente no Pais, na seguinte proporcao:

I —as infracoes leves, de um terco a trés vezes;

II — as infracdes graves, de quatro a seis vezes;
III — as infracoes gravissimas, de sete a dez vezes.
Art. 8° Sao infracoes de natureza sanitaria:

I — construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte
do territério naecional, laboratérios industriais farmacéuticos ou
quaisquer outros estabelecimentos que interessem a medicina e &
satide publica, contrariando normas legais pertinentes & matéria:

Pena — multa de quatro a seis vezes o maior salario minimo
vigente no Pais, e interdigdo temporaria ou definitiva do estabe-
lecimento ou intervencao, conforme o caso;

II — extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, mani-
pular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar, ex-
portar, armazenar, expedir, comprar, vender, trocar ou ceder
produtos, substincias ou insumos, bem como utensilios ou apare-
lhos que interessem & medicina e a saude publica, em desacordo
com as normas legals vigentes:

Pena — multa de quatro a seis vezes o maior salario minimo
vigente no Pais, apreensdo e inutilizacdo dos produtos, suspensao
ou interdicao temporiria ou definitiva, cancelamento do registro,
licenciamento, autorizacao ou intervencao, conforme 0 caso;

III — exercer, sem habilitacdo ou autorizacdo legal, ainda que
a titulo gratuito, as profissdes de enfermagem e funcdes auxilia-
res de nutricionista, obstetriz, protético, técnico em radiologia
médica e auxiliar de radiologia médica, técnico de laboratério,
laboratorista e auxiliar de laboratorio, massagista, otico pratico e
otico em lentes de contato, pedicure e outras profissdoes congéne-
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sejam criadas pelo poder publico e sujeitas a controle e
fiscaljgacao das autoridades sanitarias:

Pena — multa de quatro a seis vezes o maior salario minimo
vigente no Pais, ou suspensao temporaria ou definitiva do exer-
cicio profissional:

IV — cometer, no exercicio das profissoes enumeradas no in-
ciso anterior, acdo ou omissido em que haja o propdsito deliberado
de iludir ou prejudicar, bem como erro, cujo efeito nao possa ser
tolerado pelas circunstincias que envolverem o fato:

Pena — multa de quatro a seis vezes o maior salario minimo
vigente no Pais, ou suspensao temporaria ou definitiva do exerci-
cio profissional;
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VI — deixar de notificar doenca ou zoonose transmissivel ao
homem, de acordo com as normas legais ou regulamentos vigentes:

Pena — adverténcia ou multa de um terco a trés vezes o maior
salario minimo vigente no Pais;

VII — impedir ou dificultar a aplicacio de medidas sanitarias
relativas as doencas transmissivels e ao sacrificio de animais do-
mesticos considerados perigosos pelas autoridades sanitarias.

Pena — adverténcia ou multa de quatro a seis vezes o maior
salario minimo viger.te no Pais:

VIII — deixar de executar, dificultar ou opor-se & execucio de
medidas sanitarias que visem a prevencdo das doencas transmis-
siveis e sua disseminacdo, a preservacio e 4 manutencio da saude:

Pena — adverténcia, multa de um terco a dez vezes o maior
salario minimo vigente no Pais, apreensdo e inutilizagdo, suspen-
sdo, impedimento ou interdicdo temporaria ou definitiva, cassa-
cdo ou cancelamento de registro ou licenciamento, ou intervencéo:

IX — opor-se a4 exigéncia de provas imunolégicas ou a sua
execugdo pelas autoridades sanitarias:

Pena — adverténcia ou multa de um terco a trés vezes o maior
salario minimo vigente no Pais;

X —obstar ou dificultar a acao fiscalizadora das autoridades
sanitiarias competentes no exercicio de suas funcées:

Pena — adverténcia ou multa de um terco a trés vezes o maior
salario minimo vigente no Pais, suspensdo, impedimento ou in-
terdicdo temporaria ou definitiva:

XI — 0 nao-cumprimento de medidas, formalidades e outras
exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes, seus agentes

e e
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e consignatarios, comandantes ou responsaveis diretos poriemb
cacoes, aeronaves e veiculos terrestres, nacionais ou estr

Pena — multa de quatro a dez vezes o malor salario m
vigente no Pais, interdicdo temporaria ou definitiva, apreensa
suspensio, impedimento temporario ou definitivo;

XII —a inobservincia das exigéncias de satde publica perti-
nentes a imoveis, pelos seus proprietarios, arrendatarios, responsa-
veis ou ocupantes:

Pena — adverténcia ou multa de um terco a trés vezes o maior
salario minimo vigente no Pais, e/ou interdigao temporaria ou de-

. finitiva.

Art. 92 A inobservincia ou a desobediéncia as normas sani-
tarias para o ingresso e/ou a fixacdo de estrangeiros no Pais im-
plicara em impedimento ao desembarque pela autoridade sanitaria
competente.

Paragrafo tnico. O estrangeiro que desembarque burlando a
salde publica sera repatriado.

Art. 10. Quando aplicada a pena de multa o infrator sera
notificado para recolhé-la, no prazo de 10 (dez) dias, a Fazenda
Nacional ou Estadual, conforme o caso.

§ 1.2 A notificacdo seri feita por intermédio do funcionario
lotado no 6rgdao competente ou mediante registro postal e, no caso
de ndo ser localizado ou encontrado o infrator, por meio de edital
publicado no orgiao oficial de divulgacao.

§ 2. O nao-recolhimento da multa dentro do prazo fixado
neste artigo implicard na sua inscricao para cobranca judicial, na
forma prescrita pelo art. 22 e seus paragrafos do Decreto-lei n.°
147, de 3 de fevereiro de 1967.

Art. 11. As multas previstas neste Decreto-lei serdo aplicadas
em dobro no caso de reincidéncia.

Art. 12. Verificada, em processo administrativo, a existéncia
de fraude, falsificagcao ou adulteracio de produtos, substancias ou
. insumos e outros, deveri a autoridade sanitaria competente, ao

J‘p’.
r

proferir a sua decisio, determinar a sua inutilizacao.

Paragrafo unieo. A inutilizacdo dos produtos, substincias ou
insumos e outros somente devera ser feita apos o decurso de 20
(vinte) dias, contados da data da publicagdo da decisio condena-
toria irrecorrivel, lavrado o competente termo de inutilizacao, que
devera ser assinado pela autoridade sanitaria e pelo infrator ou
seu substituto ou representante legal, devendo, na recusa destes,
ser o termo assinado por duas testemunhas.

Art. 13. Nao sao consideradas fraude, falsificacao ou adul-
teracdo as alteracoes havidas nos produtos, substanciac ou insu-
mos e outros em razao de causas, circunstincias ou eventos natu-
rais ou imprevisiveis, que vierem a determinar avaria ou
deterioracao.

§ 1° Verificada a alteraciao nos casos previstos neste artigo,
serd notificado o fabricante, manipulador, beneficiador ou acon-
dicionador responsavel, para que, no prazo de 15 (quinze) dias,
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cont.'ia,'s da data do recebimento da notificacdo, providencie o
recglhimento dos produtos, substincias ou insumos alterados.

3 2° O nao-atendimento & notificacio mencionada no para-
g¥afo anterior sujeitard o notificado as penalidades previstas no
presente Decreto-lei.

Art. 14. Das decisdoes das autoridades sanitarias caberi re-
curso aquelas que lhe sejam imediatamente superiores, exceto
quanto a hipotese prevista no parigrafo tnico do art. 12.

§ 1.° O recurso sera interposto dentro do prazo de 20 (vinte)
dias, contados da data da publicacdo da decisdo na Imprensa Ofi-
cial ou do conhecimento da parte ou de seu procurador, a vista
do processo, ou da notificagdo, por escrito, sob registro postal.

§ 2° O recurso, devidamente fundamentado, seri examinado
pela propria autoridade recorrida, a qual poderi reconsiderar a
decisao anterior.

Art. 15. As infracOes as disposi¢cdes legais, regulamentares
e outras, de ordem sanitaria, regidas pelo presente Decreto-lei,
prescrevem em 5 (einco) anos.

§ 1.° A prescricao interrompe-se pela notifica¢ao ou outro ato
da autoridade competente, visando a sua apuracao e conseqiiente
imposicao de pena.

§ 2° Nao corre o prazo prescricional enquanto houver pro-
cesso administrativo pendente de decisdo.

Art, 16. Este Decreto-lei entrard em vigor na data de sua
publicacao, revogadas as disposices em contrario.

Brasilia, 25 de agosto de 1969; 148.° da Irdependéncia e 81.° da
Republica. — A. COSTA E SILVA — Leonel Miranda.

LEI N.° 6.205, DE 29 DE ABRIL DE 1975

Estabelece a descaracterizacio do salirio minimo co-
mo fator de corre¢io monetaria e acrescenta paragrafo
unico ao art. 1.° da Lei n.° 6.147, de 29 de novembro de
1974.

O Presidente da Repuiblica

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

Art. 1.° Os valores monetarios fixados com base no salario
minimo nao serdo considerados para quaisquer fins de direito.

§ 1.9 Fica excluida da restricao de que trata o “caput” deste
artigo a fixacao de quaisquer valores salariais, bem como os se-
guintes valores ligados a legislacdo da previdéncia social, que con-
tinuam vinculados ao salario minimo:

I — Os beneficios minimos estabelecidos no art. 3.2 da Lei n.°
5.890 de 8 de junho de 1973:

II — a cota do salario-familia a que se refere o art. 2.2 da
Lei n.° 4,266, de 3 de outubro de 1963;




IIT — os beneficios do PRORURAL (Leis Complemen
11, de 26 de maio de 1971, e 16, de 30 de outubro de 1973
pelo FUNRURAL;

IV — o saldrio base e os beneficios da Lei n.° 5.859, de 11 de
dezembro de 1972;

V — o beneficio instituido pela Lei n.° 6,179, de 11 de dezem-
bro de 1974;

VI — (VETADO).
§ 2.2 (VETADO).

§ 3.2 Para os efeitos do disposto no art. 5.° da Lei n.° 5.890,
de 1973, os montantes atualmente correspondentes aos limites de
10 e 20 vezes o maior salario minimo vigente serio reajustados de
acordo com o disposto nos arts. 1.° e 2.2 da Lei n.° 6.147, de 29
de novembro de 1974,

§ 4° Aos contratos com prazo determinado, vigentes na data
da publicacao desta Lei, inclusive os de locacao, nao se aplicarao,
até o respectivo término, as disposicoes deste artigo.

Art. 2° Em substituicio a correcido pelo salario minimo, o
Poder Executivo estabelecera sistema especial de atualizacdo mo-
netaria.

Paragrafo tnico. O coeficlente de atualizacdo monetéaria, se-
gundo o disposto neste artigo, sera baseado no fator de reajusta-
mento salarial a que se referem os arts. 1.2 e 2.2 da Lel n.° 6.147,
de 1974, excluido o coeficiente de aumento de produtividade. Po-
dera estabelecer-se como limite, para a variacao do coeficiente, a
variacao das Obrigacoes Reajustiaveis do Tesouro Nacional (ORTN).

Art. 32 O art, 12 da Lei n.2 6.147, de 1974, fica acrescido de
paragrafo inico com a seguinte redacao:

“Pardgrafo tinico. Todos os salarios superiores a 30 (trin-
ta) vezes o maior saldario minimo vigente no Pais, terao,
como reajustamento legal, obrigatério, um acréscimo igual
a importancia resultante da aplicacao aquele limite da
taxa de reajustamento decorrente do disposto no “caput”
deste artigo.”

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao, re-
vogadas as disposi¢coes em contrario.

Brasilia, 29 de abril de 1975; 154.° da Independéncia e 87.° da
Republica. — ERNESTO GEISEL — Arnaldo Prieto.
Mensagem n.° 166, de 1977, do Poder Executivo

Excelentissimos Senhores Membros do Congresso Nacional:

Nos termos do art. 51 da Constitui¢ao, tenho a honra de sub-
meter a elevada deliberacao de Vossas Exceléncias, acompanhado
de Exposicao de Motivos do Senhor Ministro de Estado da Saude,
o anexo projeto de lei que “configura infracdes a legislagao sani-
Eﬂa flederal. estabelece as sancoes respectivas, e da outras pro-

déncias”.

Brasilia, 26 de maio de 1977. — Ernesto Geisel.
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ICAO DE MOTIVOS N.° 142/BSB, DE 4 DE MAIO DE 19177,
O SENHOR MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE.

Excelentissimo Senhor Presidente da Republica

Tenho a honra de submeter a Vossa Exceléncia o incluso Pro-
jeto de Lel que dispoe sobre infragoes de natureza sanitaria, nor-
mas processuais para apuracido das mesmas, e estabelece o elenco
de penalidades administrativas correspondentes.

2. A iniciativa é essencial para complementar o quadro legis-
lativo em matéria de saude publica, considerando a necessidade
de reprimir a inobservincia ou desobediéncia as normas juridicas
disciplinadoras do Setor que gradativamente tém sido atualizadas .
no Governo de Vossa Exceléncia.

3. Presentemente vigora o Decreto-lel n.0 785, de 25 de agosto
de 1969, cujo aperfeicoamento se impoe face 4 necessidade de ca-
pitulacdo de novas figuras delituosas, atualizacdo das penalidades
‘ de acordo com o critério aprovado pela Lei n.© 6.205, de 29 de abril

de 1975, que proibe a vinculacao de multas ao salario minimo, a
revisdo e consolidacido de normas do género dispostas em diferen-
tes leis e a racionalizacdo do processo administrativo a ser instau-
rado e desenvolvido na ocorréncia de situacoes que o justificam.

4. A par disso o Projeto reafirma, coerente com o vasto re-
pertorio juridico nacional em matéria de satide, a autonomia do
Direito Sanitario ou Direito de Satide, como preferem alguns mes-
tres, que aos poucos se vai consolidando comc um novo ramo do
Direito Publico, em que pese sua estreita vinculacido com o Di-
reito Administrativo no qual se alicercou inicialmente.

9. O exercicio do poder de policia se manifesta no caso do
Direito Sanitario pela tutela de situacodes, agentes, instituicdes e
bens de consumo que de qualquer modo possam interferir nociva-
mente na sande da populacdo, quando inobservadas as normas
técnicas, cientificas e os aspectos sanitirios da tecnologia de fa-
bricacao. Para tanto ha necessidade de serem fixados preceitos ju-
ridicos que imponham positivamente obrigacdes e restricdes, e, pa-
ralelamente, assegurem as autoridades sanitarias, federais e esta-
duais, os meios de coercio indispensaveis, sem prejuizo das sancoes

| de natureza civil e penal quando o fato configurar-se, também, na .
legislag¢ao correspondente.

6. Em que pese o carater coercitivo das normas propostas o
Projeto procura, na medida adequada, coerente com um prinecipio
basico de satde publica, ensejar a aplicacio de pena mais branda
ao infrator ou até mesmo isenta-lo de punibilidade, em se tratan-
do de faltas leves, considerando ainda os seus antecedentes, o
proposito de reparar as falhas identificadas, quando possivel, e
as demalis circunstancias atenuantes.

7. Considerando que a instauracdo do processo e a aplicacio
de penalidades cabe as autoridades sanitarias competentes do Mi-
nistério da Satude, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territo-
rios, ha toda conveniéncia em estabelecer-se uma uniformidade dos
atos respectivos, sem prejuizo do disposto em legislacdo supletiva,
quando admitida, na forma da Constituicao Federal.

Sirvo-me do ensejo para reafirmar a Vossa Exceléncia, Senhor
Presidente, meu profundo respeito. — Paulo de Almeida Machado.
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PARECER DA COMISSAO DE CONSTITUICAO E J
i — Relatsrio

O Projeto, originario do Poder Executivo, dispde sobre :
coes de natureza sanitaria e normas processuais para apuracao
das mesmas, estabelecendo o elenco de penalidades administrati-
vas correspondentes.

O assunto, presentemente, é regulado pelo Decreto-lei n.© 785,
de 25 de agosto de 1969.

O art. 2.° cuida de penas, ressalvadas as sancdes cabiveis
de natureza civel ou penal; o art. 4.9 classifica as infracdes sa-
nitérias em leves, graves e gravissimas; os arts. 7.0 e 8.° cogi-
tam das circunstincias atenuantes e agravantes; o art. 10 de-
iine, em Iincisos, trinta e um tipos de infracdes sanitarias.

Do art. 12 em diante, a proposicao regula, longamente, o
processo, disciplinando, entre outros assuntos, a apuracio, a de-
fesa, as pericias, os recursos.

Procura-se a atualizacao das penalidades diante da Lei n.°
6.205/75.

A justificacao da énfase a autonomia do Direito Sanitario,
ressaltando qua, ai, o poder de policia tem por fim abranger si-
tuacdes “que possam interferir na satude da populacio”.

IT — Veoto do Relator

No que tangue aos aspectos de atribuicio regimental de nossa
Comissio, devemos reconhecer a constitucionalidade, juridicidade
e boa teécnica legislativa do Projeto.

A ccnveniéncia — o mérito — é do exame das dignas Co-
missoes de Sanude e de Financas.

Sala da Comissao, 22 de junho de 1977. — José Bonificio Neto,
Relator.

III — Parecer da Comissao

A Comissao de Constituicao e Justica, em reunido de sua
Turma “A”, opinou, unanimemente, pela constitucionalidade, ju-
ridicidade e técnica legislativa do Projeto n.° 3.685/77, nos ter-
ios do parecer do Relator.

Estiveram presentes os Srs. Deputados: Célio Borja — Pre-
sidente, José Bonifacio Neto — Relator, Afrisio Vieira Lima, Celso
Barros, Cleverson Teixeira, Erasmo Martins Pedro, Jairo Maga-
lhaes, Joaquim Bevilacqua, Luiz Braz, Noide Cerqueira e Theo-
haldo Barbosa.

Sala da Comissao, 22 de junho de 1977. — Célio Borja, Pre-
sidente — José Bonifacio Neto, Relator,
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PROJETO DE LEI
N.? 3.685-A, de 1977

(Do Poder Executivo)
Mensagem n.° 166/77

Configura infracoes a legislacao sanitaria federal, es-
tabelece as sancoes respectivas, e da outras providéncias.
(Pareceres dos Relatores designados pela Mesa em substi-
tuicio as Comissoes de Saide e de Financas.)

COMISSAO DE SAUDE
Relatorio
O Projeto n.° 3.685, de 1977, que “configura infracoes a legis-
lacayv sanitaria federal estabelece as sancoes respectivas, e da
outras providéneias”, de autoria do Poder Executivo e remetido a
esta Casa através da Mensagem n.° 166/77 substitui e aperfeicoa

o Decreto-lei n.°c 785, de 25 de agosto de 1969, que “dispoe sobre
infracoes as normas relativas a satde e respectivas penalidades”.

Em 40 artigos e numerosos paragrafos postula a capitulacao de
“novas figuras delituosas” surgidas na pratica da aplicacao da
legislacdo sanitaria que a precedeu. A nova lei vira armar a vigi-
lancia sanitaria de meios mais rapidos de correcao de irregula-
ridades na Aarea de producio e comercializacio de alimentos,
medicamentos, produtos quimicos, drogas, produtos dietéticos, de
higiene, cosméticos, perfumes, saneantes e correlatos.

A grande inovacao, entretanto, repousa na disposicao de trans-
ferir ao Ministério da Saude a responsabilidade direta de substituir
o inquérito policial pelo inquerito sanitario, sem prejuizo das
sancoes de natureza civil ou penal cabiveis segundo a gravidade
e alecance das infracoes.

E o primado do Direito Sanitario que se insere, cautelosamente,
na modernizacao da legislacao brasileira, como ramo autonomo do
Direito Publico.
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, que encontram, na imprensa e nos debates por ela promo-
s, 03 Novos caminhos por onde deve enveredar a legislacao
rasileira no importante campo da doutrina sanitaria.

A douta Comissdo de Constituicdo e Justica, por intermeédio
do Parecer prolatado pelo ilustre colega José Bonifacio Filho
encampou a constitucionalidade, juridicidade e boa técnica Tegls-
lativa do Projeto.

Voto
Lamentavelmente nao pode a Comissao de Satde — a Comisséao
do mérito — pelo acodamento com que foi chamada a opinar,

fazer o detido e paciente estudo do assunto, razao por que aqui
comparece com seu Relator, por avocacao, exarando Voto favora-
vel ao projeto, ad referendum de seus pares naquele érgao técnico.

E este um habito que se estd transformando em costume, e
urge combater que se transforme em norma.

Sala da Comissdo, em 24 de junho de 1977. — Jaison Barreto,
Relator.

COMISSAO DE FINANCAS
EMENDA
Acrescente-se o seguinte art. 12 e renumere-se os demais:

“Art. 12. Sera obrigatoéria a informacéao sobre efeitos cola-
terals perigosos decorrentes do uso dos medicamentos, bem
como dos cosmeéticos e produtos de beleza.

§ 1° As informacoes mencionadas no art. 1.2 deverao
constar da bula e da literatura destinada & classe médica

e farmacéutica.

§ 2.0 Os produtos farmacéuticos de origem estrangeira,
fabricados sob licenca no Brasil, ficam obrigados a men-
cionar na bula e literatura os efeitos negativos assim
considerados no pais de origem.” — a) José Alves.
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PROJETO DE LEI N? 3.685-A, de 1977
REDACAO FINAL DO PROJETO DE LEI N9 3.685-B, de 1977
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COMISSAO DE REDACAO

Configura infragdes a legislagao

nitaria federal, estabelece as

san-

¢oes respectivas, e da outras provi-

dencias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

TITULO I

DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 19 - As infragoes a legislagao

sanitaria

federal, ressalvadas as previstas expressamente em normas espe

ciais, sao as configuradas na presente lei.

Art. 29 - Sem prejuizo das sangoes de natureza

civil ou penal cabiveis, as infracoes sanitarias serao punidas,

alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

I
11
ITT
IV
\%
VI

Vil
VIII

==

advertencia;

multa;

apreensao de produto;
inutilizacao de produto;
interdigao de produto;

suspensao de venda e/ou fabricacao de pro-

duto;
cancelamento de registro de produto;
interdicao parcial ou total do estabel

mento:

eci-
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IX - proibicao de propaganda;

X - cancelamento de autorizagao para funciona-
mento de empresa;

XI - cancelamento do alvara de licenciamento de

estabelecimento.

Art. 39 - O resultado da infracao sanitaria &
imputavel a quem lhe deu causa ou para ela concorreu.

§ 19 - Considera-se causa a agao ou omissao sem
a qual a infracao nao teria ocorrido.

§ 290 - Exclui a imputagao de infragao a causa
decorrente de forca maior ou proveniente de eventos naturais
ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria,
deterioracao ou alteracao de produtos ou bens do interesse da

satide publica.

Art. 49 - As infracoes sanitarias classificam-
se em:
I - leves, aquelas em que o infrator seja bene
ficiado por circunstancia atenuante;
IT - graves, aquelas em que for verificada uma
circunstancia agravante;
III - gravissimas, aquelas em que seja verifica-

da a existéncia de duas ou mais circunstancias agravantes.

Art. 592 - A pena de multa consiste no pagamen-

to das sequintes quantias:

I - nas infragﬁes leves, de Cr$2.000,00 a
Cr$10.000,00;
IT - nas infragﬁes graves, de Cr$10.000,00 a

Cr$20.000,00;
III - nas infracoes gravissimas, de Cr$20.000,00
a Cr$80.000,00.
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§ 19 - Aos valores das multas previstas nesta
lei aplicar-se-a o coeficiente de atualizagao monetaria referi
do no paragrafo unico do art. 29 da Lei n? 6.205, de 29 de a-
bril de 1975.

§ 29 - Sem prejuizo do disposto nos artigos 49
e 69 desta lei, na aplicagao da penalidade de multa a autorida
de sanitaria competente levara em consideracao a capacidade

economica do infrator.

Art. 69 - Para a imposicao da pena e a sua gra
duacao, a autoridade sanitaria levara em conta:
I - as circunstancias atenuantes e agravantes;
ITI - a gravidade do fato, tendo em vista as
suas consegliencias para a saude publica;
III - os antecedentes do infrator quanto as nor-

mas sanitarias.

Art. 79 - Sao circunstancias atenuantes:
I - a agao do infrator nao ter sido fundamen-
tal para a consecugao do evento;

II - a errada compreensao da norma sanitdaria,
admitida como excusavel, quando patente a incapacidade do agen
te para entender o carater ilicito do fato;

III - o infrator, por espontanea vontade, imedia
tamente, procurar reparar ou minorar as conseqliencias do ato
lesivo a satde pUblica que lhe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coacao, a que podia
resistir, para a pratica do ato;

V - ser o infrator primario, e a falta cometi-
da,de natureza leve.

Art. 89 - Sao circunstancias agravantes:
I - ser o infrator reincidente;
IT - ter o infrator cometido a infracao para

obter vantagem pecuniaria decorrente do consumo pelo  publico
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do produto elaborado em contrdrio ao disposto na legislagao sa
nitaria;

IIT - o infrator coagir outrem para a execugao
material da infracao;

IV - ter a infracao conseqliéncias calamitosas a
saude publica;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a sau
de publica, o infrator deixar de tomar as providéncias de sua
alcada, tendentes a evita-lo;

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que
eventual, fraude ou ma-fe.

Paragrafo Unico - a reincideéencia especifica tor
na o infrator passivel de enquadramento na penalidade maxima e

a caracterizacao da infracao como gravissima.

Art. 99 - Havendo concurso de circunstancias
atenuantes e agravantes, a aplicagao da pena sera considerada

em razao das que sejam preponderantes.

Art. 10 - Sao infracoes sanitarias:

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em
qualquer parte do territdrio nacional, laboratdorios de produ-
cao de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de
higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabele-
cimentos que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, be-
bidas, embalagens, saneantes e demais produtos que 1interessem
d satde pliblica, sem registro, licenca e autorizagoes do Orgao
sanitario competente ou contrariando as normas legais pertinen
tes:

pena - adverténcia, interdigao, cancelamento
de autorizacgao e de licenga, e/ou multa;

II - construir, instalar ou fazer funcionar hos
pitais, postos ou casas de saude, clinicas em geral, casas de
repouso, servicos ou unidades de saude, estabelecimentos ou or
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ganizagoes afins, que se dediquem a promogao, protegao e recu-
peracao da saude, sem licenca do Orgao sanitario competente ou
contrariando normas legais e regulamentares pertinentes:

pena - adverténcia, interdicao, cancelamento
da licenca e/ou multa;

IITI - instalar consultorios médicos, odontoldgi-
cos, e de quaisquer atividades paramédicas, laboratdorios  de
analises e de pesquisas clinicas, bancos de sangue, de leite
humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades afins, ins-
titutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recupera-
cao, balnearios, estancias hidrominerais, termais, climatéri-
cas, de repouso, e congeneres, gabinetes ou servicos que utili

em aparelhos e equipamentos geradores de raio-X, substancias

radioativas ou radiagﬁes ionizantes e outras,estabelecimentos,

'r"-“‘_

laboratorios, oficinas e servigos de otica, de aparelhos ou ma
terais Ooticos, de protese dentaria, de aparelhos ou materiais
para uso odontoldgico, ou explorar atividades comerciais, in-
dustriais, ou filantropicas, com a participacao de agentes que
exercam profissoes ou ocupacoes técnicas e auxiliares relacio-
nadas com a saude, sem licenga do Orgao sanitario competente
ou contrariando o disposto nas demais normas legais e regula
mentares pertinentes:

pena - advertencia, interdigaa, cancelamento
da licenca, e/ou multa;

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar,
preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reemba-
lar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, com-
prar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios,
medicamentos, drogas, insumos farmaceuticos, produtos diete-
ticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, sanean-
tes, utensilios e aparelhos que interessem a saude publica ou
individual, sem registro, licenga, ou autorizagoes do Orgao sa
nitdrio competente ou contrariando o disposto na legislagao sa
nitaria pertinente:
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pena - adverténcia, apreensao e inutilizacao,
interdicao, cancelamento do registro, e/ou multa;

V - fazer propaganda de produtos sob vigilan-
cia sanitaria, alimentos e outros, contrariando a legislacao
sanitaria:

pena - adverténcia, proibicao de  propaganda,
suspensao de venda e/ou multa;

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de
fazé-lo, de notificar doenca ou zoonose transmissivel ao  ho-
mem, de acordo com o que disponham as normas legais ou regula-

. mentares vigentes:

pena - adverténcia, e/ou multa;

VII - impedir ou dificultar a aplicagao de medi-
das sanitarias relativas ds doencas transmissiveis e ao sacri-
ficio de animais domésticos considerados perigosos pelas auto-
ridades sanitarias:

pena - advertencia, e/ou multa;

VIII - reter atestados de vacinagao obrigatdria,
deixar de executar, dificultar ou opor-se a execugao de medi-
das sanitdrias que visem a prevencgao das doengas  transmissi-
veis e sua disseminacao, a preservagao e a manutengcao da sal-
de:

pena - adverténcia, interdigao, cancelamento

. de licenca ou autorizacao, e/ou multa;

IX - opor-se a exigéncia de provas imunol@ﬁicas
ou d@ sua execugao pelas autoridades sanitarias:

pena - advertéencia, e/ou multa;

X - obstar ou dificultar a agao fiscalizadora
das autoridades sanitarias competentes no exercicio de suas
funcoes:

pena - adverténcia, interdicao, cancelamento
de licenga e autorizacao, e/ou multa;

XI - aviar receita em desacordo com prescricoes

médicas ou determinacao expressa de lei e normas regulamenta-
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res:

pena - advertencia, interdigﬁc, cancelamento
de licenca, e/ou multa;

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comég
cio em relagcao a medicamentos, drogas e correlatos cuja venda
e uso dependam de prescrigao médica, sem observancia dessa exi
gencia e contrariando as normas legais e regulamentares:

pena - adverténcia, interdicao, cancelamentod
licenca, e/ou multa;

XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a ope-
racoes de plasmaferese, ou desenvolver outras atividades hemo-
terdpicas, contrariando normas legais e regulamentares:

pena - adverténcia, interdicao, cancelamento
da licenca e registro, e/ou multa;

XIV - exportar sangue e seus derivados, placen-
tas, Orgaos, glandulas ou hormonios, bem como quaisquer subs-
tancias ou partes do corpo humano, ou utiliza-los contrariando
as disposicoes legais e regulamentares:

pena - adverténcia, interdicao, cancelamento
de licenca e registro, e /ou multa;

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios
ou bebidas, bem como medicamentos, drogas, insumos farmaceuti-
cos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes,
correlatos, saneantes, de correcao estética e quaisquer outros,
contrariando as normas legais e requlamentares:

pena - adverténcia, inutilizagao, interdigao,
e/ou multa;

XVI - alterar o processo de fabricagao dos produ
tos sujeitos a controle sanitario, modificar os seus componen-
tes basicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem
a necessaria autorizagao do O0rgao sanitario competente:

pena - adverténcia, interdicao, cancelamento do

registro, da licenga e autorizagao, e/ou multa;
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XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus
congeneres e de outros produtos capazes de serem nocivos a
satide, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes,
produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higie-
ne, cosméticos e perfumes:
pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao,
interdicao, cancelamento do registro, e/ou multa;

XVIII - expor a venda ou entregar ao consumo produ
tos de interesse a saude cujo prazo de validade tenha expira-
do, ou apor-lhes novas datas apos expirado o prazo:

. pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao,
interdicao, cancelamento do registro, da licenga e da autoriza
cao, e/ou multa;

XIX - industrializar produtos de interesse sani-
tario sem a assisténcia de responsavel técnico, legalmente ha
bilitado:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao,
interdicao, cancelamento do registro, e/ou multa;

XX - utilizar, na preparacgao de hormonios, Or-
gaos de animais doentes, estafados ou emagrecidos ou que apre-
sentem sinais de decomposicao no momento de serem manipulados:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacgao,in
terdicao, cancelamento do registro, da autorizacao e da licen-

. ca, e/ou multa;

XXI - comercializar produtos bioldgicos, imunote
rapicos e outros que exijam cuidados especiais de conservagao,
preparagao, expedicao, ou transporte, sem observancia das con-
dicoes necessarias a sua preservacgao:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao,in

terdicao, cancelamento do registro, e/ou multa;
XXII - aplicacao, por empresas particulares, de
raticidas cuja agao se produza por gas ou vapor, em galerias,
bueiros, poroes, sotaos ou locais de possivel comunicagao com

residéncias ou freqglientados por pessoas e animais:
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pena - adverténcia, interdigao, cancelamento
de licenca e de autorizagﬁo, e/ou multa;

XXIIT - descumprimento de normas legais e regula-
mentares, medidas, formalidades e outras exigencias sanitarias
pelas empresas de transportes, seus agentes e consignatarios,
comandantes ou responsaveis diretos por embarcagﬁes, aeronaves,
ferrovias, veliculos terrestres, nacionais e estrangeiros:

pena - adverténcia, interdicao, e/ou multa;

XXIV - inobservancia das exigéncias sanitarias re
lativas a imdveis, pelos seus proprietarios, ou por quem dete-
nha legalmente a sua posse:

pena - adverténcia, interdigao, e/ou multa;
XXV - exercer profissoes e ocupagoes relaciona-
das com a saude sem a necessaria habilitacao legal:
pena - interdicao e/ou multa;

XXVI - cometer o exercicio de encargos relaciona-
dos com a promogao, protecao e recuperagao da saude a pessoas
sem a necessaria habilitacao legal:

pena - interdicao, e/ou multa;

XXVII - proceder a cremagao de cadaveres, ou utili

za-los, contrariando as normas sanitarias pertinentes:

pena - adverténcia, interdicao, e/ou multa;

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos,

inclusive bebidas, medicamentos, drogas, insumos farmaceuticos,
correlatos, cosméeticos, produtos de higiene, dietéticos, sane-
antes e quaisquer outros que interessem a saude publica:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao e/ou
interdicao do produto; suspensao de venda e/ou fabricagao do
produto, cancelamento do registro do produto, interdicao par-
cial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacao
para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licen
ciamento do estabelecimento;

XXIX - transgredir outras normas legais e regula-

mentares destinadas a protecao da saude:
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pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao

e/ou interdicao do produto; suspensao de venda e/ou de fabrica

cao do produto, cancelamento do registro do produto; interdi-
cao parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de auto-
rizagcao para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara
de licenciamento do estabelecimento, proibicao de propaganda;
XXX - expor,ou entregar ao consumo humano, sal,

refinado ou moido, que nao contenha iodo na proporcao de dez

miligramas de iodo metaldide por quilograma de produto:

pena - adverténcia, apreensao e/ou interdicao

do produto, suspensao de venda e/ou fabricagﬁﬂ do produto, can

celamento do registro do produto, interdicao parcial ou total

do estabelecimento, cancelamento de autorizacgao para funciona-

mento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do

estabelecimento;
XXXI - descumprir atos emanados das autoridades
. sanitarias competentes visando ; aplicagao da legislagao perti
nente:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao

e/ou interdicao do produto, suspensao de venda e/ou de fabrica
cao do produto, cancelamento do registro do produto, interdi-
cao parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de auto-
rizacdao para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara
de licenciamento do estabelecimento, proibicao de propaganda.

Paragrafo unico - Independem de licenca para

funcionamento os estabelecimentos integrantes da Administracao

Pablica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as

exigéncias pertinentes as instalagoes, aos equipamentos e a

aparelhagem adequados e a assisténcia e responsabilidade técni

cas.
Art. 11 - A inobservancia ou a desobediencia

ds normas sanitarias para o ingresso e a fixagao de estrangei-

ro no Pais, implicarda em impedimento do desembarque ou perma-
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néncia do alienigena no territorto-mracional, pela  autoridade

sanitaria competente.

TTTULO II |
DO PROCESSO

Art. 12 - As infracoes sanitarias serao apura-
das em processo administrativo proprio, iniciado com a lavratu |
ra de auto de infracao, observados o rito e prazos estabeleci-

dos nesta lei.

Art. 13 - O auto de infragao sera lavrado na
sede da reparticao competente ou no local em que for verifica-
da a infracao, pela autoridade sanitaria que a houver constata
do, devendo conter:

I - nome do infrator, seu domicilio e residéen-
cia, bem como os demais elementos necessarios a sua qualifica-
cao e identificacgao civil;

IT - local, data e hora da lavratura onde a in-
fracao foi verificada;

III - descricgao da infracao e mencao do disposi-
tivo legal ou regulamentar transgredido;

IV = penalidade a que esta sujeito o infrator e
o respectivo preceito legal que autoriza a sua imposicao;

V - ciéencia, pelo autuado, de que respondera
pelo fato em processo administrativo;

VI - assinatura do autuado ou, na sua auséncia
ou recusa, de duas testemunhas, e do autuante;

VII - prazo para interposicao de recurso, quando
cabivel.

Paragrafo Ginico - Havendo recusa do infrator

em assinar o auto,sera feita, neste, a mencao do fato.
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Art. 14 - As penalidades previstas nesta lei
serao aplicadas pelas autoridades sanitarias competentes do Mi
nistério da Saude, dos Estados, do Distrito Federal e dos Ter-
ritorios, conforme as atribuicoes que lhes sejam conferidas pe
las legislacoes respectivas ou por delegacao de competéncia

atraves de convenios.

Art. 15 - A autoridade que determinar a lavra-
tura de auto de infracao ordenara, por despacho em processo,

que o autuante proceda a prévia verificagao da matéria de fa-

" to.

Art. 16 - Os servidores ficam responsaveis pe
las declaracoes que fizerem nos autos de infracao, sendo passi
veis de puniciao, por falta grave, em casos de falsidade ou o-

missao dolosa.

Art. 17 - O infrator sera notificado para cién
cia do auto de infracgao:
I - pessoalmente;
II - pelo correio ou via postal;
IIT - por edital, se estiver em lugar incerto ou
nao sabido.

‘. § 19 - Se o infrator for notificado pessoalmen
te e recusar-se a exarar ciéncia, devera essa circunstancia
ser mencionada expressamente pela autoridade que efetuou a no-
tificagao.

§ 2@ - O edital referido no inciso III deste
artigo sera publicado uma Unica vez, na imprensa oficial, con
siderando-se efetivada a notificacgao cinco dias apds a publica

cao.

Art. 18 - Quando, apesar da lavratura do auto

de infracao, subsistir, ainda, para o infrator, obrigacao a
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cumprir, sera expedido edital fixando o prazo de trinta dias
para o seu cumprimento, observado o disposto no § 29 do art.l7.

Paragrafo Gnico - O prazo para O cumprimento
da obrigacao subsistente podera ser reduzido ou aumentado, em
casos excepcionais, por motivos de interesse publico, mediante

despacho fundamentado.

Art. 19 - A desobediéncia a determinacgao conti
da no edital a que se alude no art. 18 desta lei, além de sua
execucao forcada acarretara a imposigao de multa diaria, arbi-
trada de acordo com os valores correspondentes a classificagao
da infracao, até o exato cumprimento da obrigacao, sem prejui-

zo de outras penalidades previstas na legislacao vigente.

Art. 20 - O desrespeito ou desacato ao servi -
dor competente, em razao de suas atribuicoes legais, bem como
o embargo oposto a qualquer ato de fiscalizagao de leis ou a-
tos regulamentares em matéria de saude, sujeitarao o infrator

a penalidade de multa.

Art. 21 - As multas impostas em auto de infra-
cao poderao sofrer redugao de vinte por cento caso o infrator
efetue o0 pagamento no prazo de vinte dias, contados da data em
gque for notificado, implicando na desistéencia tacita de defesa

Ou recurso.

Art. 22 - O infrator podera oferecer defesa ou
impugnagao do auto de infracao no prazo de quinze dias conta-
dos da sua notificacao.

§ 12 - Antes do julgamento da defesa ou da im-
pugnagao a que se refere este artigo devera a autoridade julga
dora ouvir o servidor autuante, que tera o prazo de dez dias
para se pronunciar a respeito.

§ 29 - Apresentada ou nao a defesa ou impugna-

"t : LL 13
4'{_1‘
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cao, o auto de infracao sera julgado pelo dirigente do orgao

de vigilancia sanitaria competente.

Art. 23 - A apuracgao do ilicito, em se tratan-
do de produto ou substancia referidos no art. 10, inciso 1V,
far-se-a mediante a greensao de amostras para a realizacao de
analise fiscal e de interdigao, se for o caso.

§ 19 - A apreensao de amostras para efeito de
analise, fiscal ou de controle, nao sera acompanhada da inter-
dicao do produto.

§ 29 - Excetuam-se do disposto no paragrafo an
terior os casos em que sejam flagrantes os indicios de altera
¢ao ou adulteragao do produto, hipotese em que a interdigao te
ra carater preventivo ou de medida cautelar.

§ 3?2 - A interdicao do produto sera obrigato-
ria quando resullarem provadas, em analises laboratoriais ou no
exame de processos, agoes fraudulentas que impliquem em falsi-
ficacao ou adulteracgao.

§ 49 - A interdigao do produto e do estabeleci
mento, como medida cautelar, durara o tempo necessario a reali
zagao de testes, provas, analises ou outras providéncias reque
ridas, nao podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de noven
ta dias, findo o qual o produto ou o estabelecimento sera auto

maticamente liberado.

Art. 24'- Na hipotese de interdicgao do produto,
prevista no § 29 do art. 23, a autoridade sanitaria lavrara o
termo respectivo, cuja primeira via sera entregue, Jjuntamente
com o auto de infracao, ao infrator ou ao seu representante le
gal, obedecidos os mesmos requisitos daquele, quanto & aposi-

cao do ciente.

Art. 25 - Se a interdicao for imposta como re-

sultado de laudo laboratorial, a autoridade sanitaria competen
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te fara constar do processo o despacho respectivo e lavrara o

termo de interdicao, inclusive do estabelecimento, quando for

O Caso.

Art. 26 - O termo de apreensao e de interdigao
especificard a natureza, quantidade, nome e/ou marca, tipo,
procedéncia, nome e endereco da empresa e do detentor do produ

| to.

Art. 27 - A apreensac do produto ou substancia
‘ . consistira na colheita de amostra representativa do estoque e-
| xistente, a qual, dividida em trés partes, sera tornada invio-
lavel, para que se assegurem as caracteristicas de conservagao
e autenticidade, sendo uma delas entregue ao detentor ou res-
ponsavel, a fim de servir como contraprova, e as duas outras
imediatamente encaminhadas ao laboratdorio oficial, para reali-
zacao das analises indispensaveis.

§ 1?0 - Se a sua quantidade ou natureza nao per

mitir a colheita de amostras, o produto ou substancia sera en-
caminhado ao laboratdorio oficial, para realizagao da  analise
fiscal, na presenca do seu detentor ou do representante legal
da empresa e do perito pela mesma indicado.

§ 29 - Na hipOtese prevista no § 19 deste arti

. go, se ausentes as pessoas mencionadas, serao convocadas duas
testemunhas para presenciar a analise.

§ 39 - Sera lavrado laudo minucioso e conclusi
vo da analise fiscal, o qual sera arquivado no laboratorio ofi
cial, e extraidas coOpias, uma para integrar o processo e as de
mais para serem entregues ao detentor ou responsavel pelo pro-
duto ou substancia e 3 empresa fabricante.

§ 42 - O infrator, discordando do resultado
condenatorio da analise, podera, em separado ou juntamente com

o pedido de revisao da decisao recorrida, requerer pericia de
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contraprova, apresentando a amostra em seu poder e indicando
seu proprio perito.

§ 59 - Da pericia de contraprova sera lavrada
ata circunstanciada, datada e assinada por todos os participan
tes, cuja primeira via integrara o processo, e contera todos
os quesitos formulados pelos peritos.

§ 69 - A pericia de contraprova nao sera efetu

ada se houver indicios de violagao da amostra em poder do in-
frator e, nessa hipotese, prevalecera como definitivo o laudo
condenatorio.
. § 79 - Aplicar-se-a na pericia de contraprova
o mesmo método de analise empregado na analise fiscal condena-
toria, salvo se houver concordancia dos peritos quanto a ado-
¢ao de outro.

§ 89 - A discordancia entre os resultados da
analise fiscal condenatOoria e da pericia de contraprova enseja
ra recurso a autoridade superior no prazo de dez dias, o qual
determinarad novo exame pericial, a ser realizado na segunda a-

mostra em poder do laboratorio oficial.

Art. 28 - Nao sendo comprovada, atraves da ana
lise fiscal, ou da pericia de contraprova, a infracao objeto
da apuragao, e sendo considerado o produto proprio para o con-
sumo, a autoridade competente lavrara despacho liberando-o e

determinando o arquivamento do processo.

Art. 29 - Nas transgressoes que independam de
andlises ou pericias, inclusive por desacato a autoridade sani
taria, o processo obedecera a rito sumarissimo e sera conside-
rado concluso caso o infrator nao apresente recurso no prazo

de quinze dias.
Art. 30 - Das decisoes condenatorias podera o

infrator recorrer, dentro de igual prazo ao fixado para a defe

sa, inclusive quando se tratar de multa.
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Paragrafo unico - Mantida a decisao condenato-
ria, cabera recurso para a autoridade superior, dentro da esfe
ra governamental sob cuja jurisdigao se haja instaurado o pro-

cesso, no prazo de vinte dias de sua ciéncia ou publicacgao.

Art. 31 - Nao cabera recurso na hipotese de
condenacao definitiva do produto em razao de laudo laboratori-
al confirmado em pericia de contraprova, ou nos casos de frau-

de, falsificacgao ou adulteracao.

Art. 32 - Os recursos interpostos das decisoes
nao definitivas somente terao efeito suspensivo relativamente
ao pagamento da penalidade pecuniaria, nao impedindo a imedia-
ta exigibilidade do cumprimento da obrigacgao subsistente na
forma do disposto no art. 18.

Paragrafo unico - O recurso. previsto no § 89

do art. 27 serda decidido no prazo de dez dias.

Art. 33 - Quando aplicada a pena de multa, o
infrator sera notificado para efetuar o pagamento no prazo de
trinta dias, contados da data da notificagao, recolhendo-a a
conta do Fundo Nacional de Saude, ou as reparticoes  fazenda-
rias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, con-
forme a jurisdicao administrativa em que ocorra O processo.

§ 192 - A notificagao sera feita mediante regis
tro postal, ou por meio de edital publicado na imprensa ofici
al, se nao localizado o infrator.

§ 20 - 0 nao recolhimento da multa,dentro do
prazo fixado neste artigo, implicara na sua inscrigao para co-

branga judicial, na forma da legislagao pertinente.

Art. 34 - Decorrido o prazo mencionado no para
grafo Gnico do art. 30, sem que seja recorrida a decisao conde

natdoria, ou requerida a pericia de contraprova, o laudo de ana
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lise condenatdrio sera considerado definitivo e o processo,des
de que nao instaurado pelo Orgao de vigilancia sanitaria fede-
ral, ser-lhe-a transmitido para ser declarado o cancelamento @
registro e determinada a apreensao e inutilizacao do produto,
em todo o territdrio nacional, independentemente de outras pe-

nalidades cabiveis, quando for o caso.

Art. 35 - A inutilizagao dos produtos e o can-
celamento do registro, da autorizacao para o funcionamento da
empresa e da licengca dos estabelecimentos somente ocorrerao a-

. pbs a publicagao, na imprensa oficial, de decisao irrecorrivel.

Art. 36 - No caso de condenagao definitiva do
produto cuja alteracao, adulteracao ou falsificacao nao impli-
quem em torna-lo improprio para o0 uso ou consumo, podera a au-
toridade sanitaria, ao proferir a decisao, destinar a sua dis-
tribuicao a estabelecimentos assistenciais, de preferéncia ofi
ciais, quando esse aproveitamento for viavel em programas de

saude.

Art. 37 - Ultimada a instrugao do processo,uma
vez esgotados oOs prazos para recurso sem apresentacao de defe-
sa, ou apreciados os recursos, a autoridade sanitaria proferi-
ra a decisao final, dando o processo por concluso, apds a pu-
blicagao desta Gltima na imprensa oficial e da adogcao das medi

das impostas.

Art. 38 - As infracoes as disposigoes legais e
regulamentares de ordem sanitaria prescrevem em cinco anos.

§ 19 - A prescricao interrompe-se pela notifi-
cagao, ou outro ato da autoridade competente, que objetive a
sua apuracao e conseqliente imposicao de pena.

§ 29 - Nao corre o prazo prescricional enquan-

to houver processo administrativo pendente de decisao.
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Art. 39 - Esta lei entrara em vigor na data da
sua publicacgao.

Art. 40 - Ficam revogados o Decreto-lei n? 785,
de 25 de agosto de 1969, e demais disposigoes em contrario.
Comissao de Redagao, 29 de junho de 1977.
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Brasilia, ¢/ de julho de 1977

Ne ol 75
Encaminha Projeto de lLei
| n® 3.685-B, de 1977
,. Senhor Secretario,

Tenho a honra de enviar a Vossa EX
celéncia, nos termos dc Art. 134 do Regimento Comum, O Proje
to de Lei n?® 3.685-B, de 1977, que ''configura infragdes a le
gislacido sanitaria federal, estabelece as sangoes respecti-
vas. o da outras providencias', apreciado pela Camara _dos
Deputados, nos termos ¢o Art. 51 da Comstituigac da Reptbli

Cd.

: Aprovcite a oportunidade para renc
var a2 Vossa Exceléncia os protestos da minha alta estima €
mais distinta consideragao.

A Sua Excelencia o Senhor
Senador MENDES CANALE

Dignissimo Primeiro Secretario do Senado Federal
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23.06.77

24.06.77

27.06.77

PLEHNARIO

. S— e S ———

Aprovado requerimento do Dep. Blota Jinior, solicitando urg@ncia para a tramitagac deste projeto.

DCN 24.06.77, pag. 5409, col. 01,

PRONTO PARA A ORDEM DO DIA

£ lido e vai a imprimir, tendo parecer: da Comissio deConstituigdo e Justiga, pela constitucionalidade,

juridicidade e técnica legislativa. Pendente de nareceres das Comissoes de Saude e de Finangas.

(PL. 3.685-7A/77)

PLENARIO

0O Sr. Presidente
QO Sr. Presicoente

que conclui
O S5r. Presidente

gue conclui

pCY 24.06.77, pag. 5372, col. Ol.

anuncia a discussao unica. .
designa o Dep. Jaison Barreto para emitir parecer em substituicéo a Comissao de Saulde,
pela aprovagao. |

designa o Dep. José Alves, para emitir parecer em substituigio d Com issdo de Finangas,

pela aprovagao, com emenda.

Sai da Ordem do Dia, para publicagao de avulso.

PLENARIO

O Sr. Presidente anuncia a discussao ‘Qnica.

Discussao do projetoe pelos Dep. Célio Marques Fernandes, Antonio Bresolin e Nelson Th ibau.

"Eacerrada a discussao. ‘

Em votacdo a emenda do relator designado pela Mesa, em substituigao a Comissao de Finangas: REJEITADA.
Em votacao o projeto: APROVADO.

DCN 25.06.77, pag. 5492, col. 01l.

VAL A REDACAO FINAL. &

DCN 28.06.77, pag. 5547, col. 0l.

CONTINUA
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|

| 30.06.77

4277

4 1HAGOS PROJETQ N.°

3.685/77 :

Continuacao fls.

Dzl

COMISSAO DE REDAGAO

Aprovada a Redagao Final, nos termos do

LENARIO

Aprovada a REdag3o Final.

vai ao Senado Federal.

(PL. 3.685-B/77)

DCN

DCN

AO SENADO FEDERAL,PELO OFICIO N? qzﬁé_
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parecer dc relator, Dep. JOAO CASTELO.
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CAMARA DOS DEPUTADDS
1700 esr 05411
COORD. DE TOMUNICAGOES

5| Ne o Em jé, de agosto de 1977

Senhor Primeiro Secretario,

Tenho a honra de comunicar a Vossa Exceléncia
que, aprovado, sem alteragoes, pelo Senado Federal, em revisao,
foi, nesta data, encaminhado ao Excelentissimo Senhor Presiden
te da Repiiblica, para os fins constantes do art. 58, § 19, da
Constituicao Federal, o projeto de lei (ns.3.685-B,de 1977, na
Camara dos Deputados, e 55, de 1977, no Senado) que "configura
infracoes a legislacao sanitaria federal, estabelece as  san-
cdes respectivas e da outras providéncias"

Aproveito a oportunidade para renovar a Vossa
Exceléncia os protestos de minha perfeita estima e mais distin
. ta consideracao.

;}9" i%‘%aﬁ( .

p—————

SENmBNIU—MEN

Primeiro Secretario
De ordem, a Secretaria-Geral da Mesa.

PRIMEIRA SECRETARIA

Em 22 de agosto de 1977.

A Sua Exceléncia o Senhor Deputado DJALMA BESSA
Primeiro Secretario da Camara dos Deputados
MGS/. £



OBSERVAGCOES

DOCUMENTOS ANEXADOS:




CAMAZA DOS DEPUTADOS
26160 759~ 05674

- . = n IR . -'l"'"
RCO:_::- :.:l-. PRI LWL U-'\{;OES

Gm| N 394 Em ‘,?é,de agosto de 1977

Senhor Primeiro Secretario,

Tenho a honra de encaminhar a Vossa Exceléncia,

para os devidos fins, o incluso autdgrafo do Projeto de Lei
n® 55, de 1977, (n? 3.685-B, de 1977, na Camara dos Deputa
dos) , aprovado pelo Congresso Nacional e sancionado pelo Se

nhor Presidente da Repiiblica, que "configura infracoes a legis
lacao sanitdria federal, estabelece as sancoes respectivas, e
da outras providéncias".

Aproveito a oportunidade para renovar a Vossa
Excelencia os protestos de minha elevada estima e mais distin
ta consideracao.

SENADOR ANTONIO/MENDES

Primeiro Secretario

A Sua Exceléncia o Senhor Deputado DJALMA BESSA

Primeiro Secretidrio da Camara dos Deputados
DS/

PRIMEIRA SECRETARIA

De ordem, a Secretaria-Geral da Mesa.
Em 29-08-7

“Gabinete






Sezecs

oz 20 e 27

Configura infracoes a legislagao
sanitaria federal, estabelece as
sangoes respectivas, e da outras
providéncias.

#’jéiiz” O CONGRESSO NACIONAL decretas:

DAS

TITULO I
NFRACOES E PENALIDADES

-

Art. 19 - As infracoes a legislacao sanitaria

federal, ressalvadas as

ciais, sao as configuradas na presente Lei.

previstas expressamente em normas espe

Art. 29 - Sem prejulzo das sangoes de nature-

za civil ou penal cabiveis, as infracoes sanitarias

das, alternativa ou
)
II

j" III

IV
Vi

VII
VIII

IX

X1

cumulativamente,

adverténcia;

multa,

apreensac de produto;
inutilizagao de produto;
interdicao de produto;
suspensao de vendas e/ou
produto;

cancelamento de registro de
interdicao parcial ou total
mento;

proibicao de propaganda;
cancelamento de autorizacao
mento de empresa;
cancelamento do alvara de

de estabelecimento.

serao puni

com as penalidades de:

febricagao de

produto;

do estabeleci

para funciona

licenciamento



Art. 392 - O resultado da infracao sanitaria &
imputavel a quem lhe deu causa ou para ela concorreu.
3 192 - Considera-se causa a acao ou omnissao

sem a qual a infragao nao teria ocorrido.

oY

§ 29 - Exclui a imputagao de infragao a caus
decorrente de forga maior ou proveniente de eventos naturais ou

circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria,dete-
a

©

rioragao ou alteracgac de produtos ou bens do interesse da satd
piblica.
Art. 49 - As infracgoes sanitarias classificam-
=SE elns
I - leves, aquelas em que o infrator seja bene
ficiado por circunstancia atenuante;
IT - graves, aquelas em que for verificada uma
circunstancia agravante,
III - gravissimas, aguelas em que seja verifica-
da a existencia de duas ou mais circunstancias agravantes.
AYt. 5% A pena de multa consiste no pagamen-
to das seguintes gquantias:
I - nas infragdes leves, de Cr$ 2.000,00 a Cr$
10.000,00;
II - nas infracgoes graves, de Cr$ 10.000,00 a
Cr$ 20.000,00;
III - nas infracoes gravissimas,de Cr$ 20.000,00

a Cr$ 80.000,00.

3y 19 - Aos valores das multas previstas nesta
Lei aplicar-se-a o coeficiente de atualizacao monetaria referico
no paragrafo tnico do art. 2% da Lei n%? 6.205, de 29 de abril de
1975.

5 29 - Cem prejuizo do disposto nos artigos 49

e 69 desta Lei, na aplicacac da penalidade de multa a autoridade




i
sanitaria competente levara em consideragcao a capacidade economi
ca do infrator.

Art. 69 - Para a imposigao da pena e a sua gra
duagao, a autoridade sanitaria levara em conta:
I - as circunstancias atenuantes e agravantes;
IT - a gravidade do fato, tendo em vista as
suas conseqliéencias para a saude publica;
III - os antecedentes do infrator quanto as nor-
. mas sanitarias.

Art. 79 - Sao circunstancias atenuantes:
I - a agao do infrator nao ter sido fundamen-
tal para a consecucao do evento;

II - a errada compreensao da norma sanitaria,ad
mitida como excusavel, quanto patente a incapacidade do agente
para entender o carater ilicito do fato;

IIT - o infrator, por espontanea vontade, imedia
tamente, procurar reparar ou minorar as conseqliéncias do ato le
sivo a saude publica que lhe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coa¢ao, a que podia
resistir, para a pratica do ato;

V - ser o infrator primario, e a falta cometi-

. (| da, de natureza leve.
Art. 89 - Sao circunstancias agravantes:

I - ser o infrator reincidente;

IT - ter o infrator cometido a infragao para ob

ter vantagem pecuniaria decorrente do consumo pelo publico do

produto elaborado em contrario ao disposto na legislacao sanita-
ria;
IIT - o infrator coagir outrem para a execugao
| material da infracao;
IV - ter a infracao conseqliéencias calamitosas a
saude publica;

A




V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a sal
de publica, o infrator deixar de tomar as providéncias de sua al
cada, tendentes a evita-lo;

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que
eventual, fraude ou ma feé.

Paragrafo uUnico - A reincidéncia especifica
torna o infrator passivel de enquadramento na penalidade maxima
e a caracterizacao da infragao como gravissima.

Art. 99 - Havendo concurso de circunstancias a
tenuantes e agravantes, a aplicacao da pena sera considerada em
razao das que sejam preponderantes.

Art. 10 - Sao infracoes sanitarias:

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em
qualquer parte do territorio nacicnal, laboratdrios de producao
de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higie-
ne, dieteticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos
que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, emba-
lagens, saneantes e demais produtos gue interessem a saude publi
ca, sem registro, licenca e autorizagces do Orgao sanitario com-
petente ou contrariando as normas legais pertinentes:

pena - adverténcia,interdicao, cancelamen

to de autorizagao e de licenca, e/ou multa,

II - construir, instalar ou fazer funcionar hos
pitais, postos ou casas de saude, clinicas em geral, casas de re
pouso, servigos ou unidades de saude, estabelecimentos ou organi
zagoes afins, que se dediquem & promogao, protecdo e recuperacao
da saude, sem licenga do 0rgdo sanitario competente ou contrari-

ando normas legais e regulamentares pertinentes:



pena - adverteéncia, interdicao, cancelamento

da licenca e/ou multa;

III - instalar consultorios médicos, odontologi-
cos, € de guaisquer atividades paramedicas, laboratorios de ana-
lises e de pesquisas clinicas, bancos de sangue, de leite humano
de olhos, e estabelecimentos de atividades afins, institutos de
esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperagao,balnearios
estancias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso,e con
géneres, gabinetes ou servicos que utilizem aparelhos e equipa
mentos geradores de raio-X, substancias radiocativas ou radiacoes
ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratorios, oficinas e
servicos de oOtica, de aparelhos ou materiais oticos, de prote-
se dentaria, de aparelhos ou materiais para uso odontoldogico, ou
explorar atividades comerciais, industriais, ou  filantropicas,
com a participacao de agentes que exercam profissoes ou ocupa-
qﬁes técnicas e auxiliares relacionadas com a saude, sem licenca
do Oorgac sanitario competente ou contrariando o disposto nas de-
mais normas legais e regulamentares pertinentes:

sena - adverténcia, interdicao, cancelamento

da licenca, e/cu multa,

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar ,
preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar,
importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,ven
aer, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamen-
tos, drogas,insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higi
ene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e
aparelhos gue interessem & saude publica ou individual, sem re-

jistro, licenga, ou autorizacgoes do O0rgac sanitario  competente

u contrariando o disposto na legislacao sanitaria pertinente:




pena - adverténcia, apreensao e inutilizacao ,

interdicao, cancelamento do registro, e/ou multa,

V - fazer propaganda de produtos scb vigilan
cia sanitaria, alimentos e outros, contrariando a legislagﬁo sa-
nitaria:

pena - adverténcia, proibicao de propaganda,

suspensao de venda e/ocu multa;

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de
P : s £ ] e T
faze-lo, de notificar doenga ou zoonose transmissivel ao homem ,
de acordo com o gue disponham as normas legais ou regulamentares
vigentes.

sena - adverténcia, e/ou multa,
L

VII - impedir ou dificultar a aplicacac de medi
das sanitarias relativas &s doencas transmissiveis e ao sacrifi-
cio de animais domésticos considerados perigoscs pelas autorida-
des sanitarias:

pena - advertéencia, e/ocu multa;

VIII - reter atestado de vacinacao obrigatoria,
deixar de executar, dificultar ou opor-se a execug¢ao de medidas
. sanitarias que visem & prevencao das doencas transmissiveis e

sua disseminagac, a preservagao e a manutencac da saude:

pena - advertencia, interdig¢ao,cancelamento de

licenca ou autorizacao, e/ou multa;

IX - opor-se a exigéncia de provas imunologicas
ou a sua execugao pelas autoridades sanitarias:
pena - adverténcia, e/ou multa;

X - obstar ou dificultar a agao fiscalizadora

das autoridades sanitarias competentes no exercicioc de suas fun-

oes:

pena - adverténcia, interdigao, cancelamento




de licenga e autorizacao, e/ou multa;
XI - aviar receita em desacordo com prescricoes

médicas ou determinagdo expressa de lei e normas regulamentares:

pena - adverténcia, interdic3o, cancelamento

ce licenca, e/cu multa,

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comér
cio em relagao a medicamentos, drogas e correlatos cuja venda c
uso dependam de prescrigao medica, sem observancia dessa exigén-
cia e contrariando as normas legais e regulamentares:
pena - adverténcia, interdicao, cancelamento

da licenca, e/ou multa;

X1II - retirar ou aplicar sangue, proceder a ope-
ragoes de plasmaferese, ou desenvolver outras atividades hemote-
rapicas, contrariando normas legais e regulamentares:

pena - adverténcia, interdicao, cancelamento

da licenca e registro, e/ou multa;

XIV - exportar sangue e seus derivados,placentas,
orgaos, gléandulas ou horménios, bem como quaisquer substancias
ou partes do corpo humano,ou utiliza-los contrariando as dispo-
sigoes legais e regulamentares:

pena - adverténcia, interdicao,cancelamento

de licenga e registro, e/ou multa,

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios
ou bebidas, bem como medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos,
produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes, correla
tos, saneantes, de correcao estética e quaisquer outros, contra-
riando as normas legais e regulamentares:

pena - adverténcia, inutilizagdo, interdicdo ,
e/ou multa,

XVI - alterar o processo de fabricacdoc dos produ

tos sujeitos a controle sanitario, modificar os seus componentes
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cs, nome, e demais elementos objeto do registro,sem a ne
cessaria autorizagac do Orgao sanitario competente:
pena - advertéencia, interdicao, cancelamento

do registro, ca licenga e autorizagao, e/ou multa;

AVII - reaprovelitar vasilhames de saneantes,scus
congéneres e de outros produtos capazes de serem nocivos a saude,
no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos
aieteticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméti
cos e perfumes:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao,in

terﬁigao, cancelamento do registro, e/cu multa,

XVIII - expor a venda ou entregar ao consumo pPro
autos de interesse a saude cujo prazo de validade tenha expirado,

ou apor-lhes novas datas, apos expirado o prazo:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao,
interdicao, cancelamento do registro, da licenca e da autoriza -

¢ao, e/ou multa,

XIX - industrializar produtos de interesse sani
tario sem a assistencia de responsavel técnico, legalmente habi-
litado:

pena - adverteéncia, apreensao, inutilizagao,in

terdigao, cancelamento do registro, e/ou multa;

XX - utilizar, na preparacao de hormdnios, Or-
gaos de animais doentes, estafados ou emagrecidos ou gque apresen
tem sinais de decomposicao no momento de serem manipulados:
pena - adverteéncia, apreensao, inutilizagao,in
y§grdicao, cancelamento do registro, da autorizacao e da licenca,

da4ou multa,




XXI - comercializar produtos bioldgicos, imunote
rapicos e outros gque exijam cuidados especiais de conservacao,
preparagao, expedicao, ou transporte, sem observancia das condi-
¢Oes necessarias a sua preservacgao:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao,in

terdigao, cancelamento do registro, e/ou multa,

XXII - aplicacao, por empresas particulares, de
raticidas cuja agao se produza por gas ou vapor, em galerias,bu-
eiros, pordes, sotdos ou locais de possivel comunicagdo com resi
dencias ou freqtientados por pesscas e animais:

pena - advertencia, interdicao, cancelamento

de licenca e de autorizacgao, e/cu multa;

XXIITI - descumprimento de normas legais e regula-
mentares, medidas, formalidades e outras exigéncias sanitarias
pelas empresas de transportes, seus agentes e consignatarios,co-
mandantes ou responsaveis diretos por embarcaccoes, aeronaves, fer

rovias, veiculos terrestres, nacionais e estrangeiros:
pena - advertencia, interdicao, e/ou multa,

XXIV - inobservancia das exigéncias sanitarias re
lativas a imoveis, pelos seus proprietirios, ou por quem detenha
legalmente a sua posse:

pena - adverténcia, interdicao, e/cu multa;

XXV - exercer profissoes e ocupagoes relaciona-

om a saude sem a necessaria habilitacdo legal:
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pena - interdicao e/ou multa;
XXVI - cometer o exercicio de encargos relaciona-
dos com a promogao, protecao e recuperacac da saude a pesscas sem
a necessaria habilitacao legal:

pena - interdicao, e/ou nmulta;

XXVII - proceder a cremagao de cadaveres, ou utili-
za—-los, contrariando as normas sanitarias pertinentes:
pena - adverténcia, interdicao, e/ocu multa,
YXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos,
inclusive bebidas, medicamentos,drogas, insumos farmacéuticos,cor
relatos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, saneantes e
gquaisquer outros gue interessem & saude publica:
pena - adverténcia, apreensao,inutilizacgaoc e/ou
interdigao do produto; suspensao de venda e/ou fabricacao do pro-
duto, cancelamento do registro do produto, interdigao parcial ou
total do estabelecimento, cancelamento de autorizagao para funcio
namento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do es
tabelecimento,
AXIX - transgredir outras normas legais e regula
mentares destinadas a protegéo da saude:
pena - adverténcia, apreensao,inutilizacac e/cu
interdicao do produto, suspensac de venda e/ou de fabricacao do

produtc, cancelamento do registro do produto; interdicao parcial

ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacao para fun
cionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento, proibicao de propaganda;
AXX - expor, ou entregar ao consumo humano,sal, re
finado ou moido, gue nac contenha iodo na proporgao de dez mili
gramas de iodo metaldoide por guilograma de produto:
pena - adverténcia, apreensao e/ou  interdicao
do produto, suspensao de venda e/ou fabricacac do produto, cance-
lamento do registro do produto, interdicao parcial ou total do es

tabelecimento, cancelamento de autorizacao para funcionamento da
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empresa, cancelamento do alvara de licenciamente do estabelecirmen
tO,
Z4XI - descumprir atos emanados das autoricdades sa

nitarias competentes visando & aplicacdoc da legislacdo pertinen

te
pena - advertcéncia, apreensdo,inutilizacao e/ou
interdicao do produto, suspensao de venda e/cu de fabricacac Qo

prouutoc, cancelamento do registro do produto, intercicao parcial
cu total uo estabelecimento, cancelamento de autorizagac para fun
cionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento, proibicao de propaganda.

raragrafo Gnico - Independem de licenca par

1]

funcionaiiento os estabelecimentos integrantes da laministragac ra
blica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigén-
cias pertinentes as instalagces, aos equipamentos e & aparelhagern:

aceguados e & assisténcia e responsabilicdade técnicas.

Art. 11 - 2 inobservancia ou a desobediéncia as
normas sanitarias para o ingresso e a fixacao de estrangeirc 1o
Pais, implicard em impedimento do desembarque ou permanéncia  do

. - . o ¥ . i = - . i . -
alienigena no territorio nacional, pela autoridade sanitaria com-

petente.

Art. 12 - As infracgoes sanitarias serao apura
processo administrativo proprio, iniciado com a lavratura

de infragao, observados o rito e prazos estabelecidos nes
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Art. 13 - O auto de infracao sera lavrado na se
de da reparticao competente ou no local em que for verificada a
infragﬁo, pela autoridade sanitaria que a houver constatado, de-
venuao conter:

I - nome do infrator, seu domicilio e residén-
cia, bem como os demais elementos necessarios 2 sua qualifica-
cao e identificacao civil;

IT - local, data e hora da lavratura onde a in-
fragcaoc foi verificada,

III - descrigac da infragao e meng¢ao do dispositi
vo legal ou regulamentar transgredido,

IV - penalidade a que esta sujeito o infrator e
C respectivo preceito legal que autoriza a sua imposicao,

V - ciéncia, pelo autuado, de que respondera pe
lo fato em processo administrativo,

VI - assinatura do autuado ou, na sua ausencia
ou recusa, de duas testemunhas, e do autuante,

VII - prazo para interposicao de recurso, gquando
cabivel.

Paragrafo unico - Havendo recusa do infrator em
assinar o auto, sera feita, neste, a mencao do fato.

Art. 14 - As penalidades previstas nesta Lei se
rao aplicadas pelas autoridades sanitdrias competentes do 1inisté
rio da Saude, dos Lstados, do Distrito Federal e dos Territorios,
conforme as atribuigoes gque lhes sejam conferidas pelas legisla -
¢oes respectivas ou por delegacao de competéncia através de con-
vénios.

Art. 15 - A autoridade que determinar a lavratu

ra de jauto de infragao ordenara, por despacho em processo, que O

utuante proceda & prévia verificacao da matéria de fato.

b/




art. 16 - Os servidores ficam responsaveis pe-

las declaragces gue fizerer nos autos de infracdo,sendo passiveis
ue punigéo, por falta grave, en casos de falsidade ou omissaoc do-
losa.

art. 17 - O infrator sera notificado para cién
cia do auto de infracao:

I - pessocalmente,
II - pelo correio ou via postal,

III - por edital, se estiver em lugar incerto
ou nao sabido.

5 19 - Ce o infrator for notificado pessocalnen-
te e recusar-se a exarar ciéncia, devera essa circunstancia ser
mencicnaca expressamente pela autoridade que efetuou a notiflica
cac.

g 29 - O edital referido no inciso III deste ar
tigo sera publicado uma unica vez, na imprensa oficial, conside
rando-se efetivada a notificacao cinco dias apbds a publicacao.

Art. 18 - Quando, apesar da lavratura do auto
de infracao, subsistir, ainda, para o infrator, obrigacao a cum
prir, sera expedido edital fixando o prazo de trinta dias para o
seu cumprimento, observado o disposto no § 2?9 do art. 17.

Paragrafo Gnico - O prazo para ¢ cumprimento da
obrigacao subsistente podera ser reduzido ou aumentado, em casos
excepcionais, por motivos de interesse publico, mediante despacho
funcamentauo.

Art. 19 - M desobediéncia a determinacdac conti-
da no edital a gue se alude no art. 18 desta Lei, além de sua
execugcao forgada acarretard a imposicao de multa diaria, arbitra-
da de acordo com os valores correspondentes a classificagdo da in

e

fraflo, até o exato cumprimento da obrigacao, sem prejuizo de ou-

penalidades previstas na legislagao vigente.
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Art. 20 - O desrespeito ou desacato ao servi-
dor competente, em razao de suas atribuicoes legais, bem como o
embargo opcste a gualquer ato de fiscalizacao de leis ou atos o
gulamentares em matéria de salde, sujeitarao o infrator 3 penali
dade de nulta.

Art. 21 - As multas impostas em auto de infra-
¢ao poderao sofrer redugao de vinte por cento caso o infrator e
fetue o pagamento no prazo de vinte dias,contados da data em gue
for notificado, implicando na desisténcia tacita de defesa ou re
Curso.

Art. 22 - O infrator podera oferecer defesa ou
impugnagao do auto de infracac no prazo de quinze dias contados
da sua notificacao.

3 19 - Antes do julgamento da defesa ou da im-
pugnagao a qgue se refere este artigo devera a autoridade julgado
ra ouvir o servidor autuante, que tera o prazo de dez dias para
se pronunciar a respeito.

5 29 - Apresentada ou nao a defesa ou impugna-
¢ao, o auto de infracdo serd julgado pelo dirigente do Srgaoc de
vigilancia sanitdria competente.

Art. 23 - A apuracido do ilicito, em se tra
tando de produto ocu substancia referidos no art. 10, inciso IV,

-

far-se-a mediante a apreensac de amostras para a realizagio de a
nalise fiscal e de interdicdo, se for o caso.

3 19 - I apreensao de amostras para efeite dec
analise, fiscal ou de controle, nac sera acompanhada da interdi
¢ao do produto.

g 29 - Lxcetuam-se do disposto no paragrafo an
terior os casos em que sejam flagrantes os indicios de alteracao
ou adwlteragao do produto, hipotese em que a interdicdo tera ca-

rater |pgreventivo ou de medida cautelar.
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5 3?2 - A interdigao do produto sera obrigatoria
guando resultarem provadas, em analises laboratoriais ou no exame
de processos, agoes fraudulentas que impliquem em falsificagao ou
adulteracao.

§ 492 - A interdicao do produto e do estabeleci-
mento, como medida cautelar, durara o tempo necessario a realiza
cao de testes,provas, analises ou outras providéncias requeridas,
nao podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de noventa dias,
findo o gqual o produto ou o estabelecimento sera automaticamente
liberado.

Art. 24 - Na hipotese de interdicao do produto,
prevista no § 2?9 do art. 23, a autoridade sanitaria lavrara o ter
mo respectivo, cuja primeira via sera entregue, juntamente com o
auto de infragéo, ao infrator ou ao seu representante legal, obe-
decidos os mesmos requisitos daquele,quanto a aposigao do ciente.

Art. 25 - Se a interdicao for imposta comc re-
sultado de laudo laboratorial, a autoridade sanitaria competente
fara constar do processo o despacho respectivo e lavrarida o termo
de interdigao, inclusive, do estabelecimento, guando for o caso.

Art. 26 - O termo de apreensao e de interdicao
especificara a natureza, quantidade, nome e/ou marca, tipo, proce
déncia, nome e endereco da empresa e do detentor do produto.

Art. 27 - A apreensao do produto ou substancia
consistira na colheita de amostra representativa do estoque exis-
tente, a qual, dividida em trés partes, sera tornada inviolavel,
para que se assegurem as caracteristicas de conservagao e autenti
cidade, sendo uma delas entregue ao detentor ou responsavel,a fim
de servir como contraprova, e as duas outras imediatamente encami

adas ao laboratorio oficial, para realizagao das analises indis

gensaveis.
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5 19 - Se a sua quantidade ou natureza nao per-
mitir a colheita de amostras, o produto ou substancia sera encami
nhado ao laboratdrio oficial, para realizacao da analise fiscal,
na presenca do seu detentor ou do representante legal da empresa
e do perito pela mesma indicado.

§ 292 - Na hipotese prevista no § 19 deste arti-
go, se ausentes as pessoas mencionadas, serao convocadas duas tes
temunhas para presenciar a analise.

§ 39 - Sera lavrado laudo minucioso e conclusi-
vo da analise fiscal, o qual sera arquivado no laboratdrio ofici-
al, e extraidas copias, uma para integrar o processo e as demais
para serem entregues ao detentor ou responsavel pelo produto ou
substadncia e a empresa fabricante.

3 49 - O infrator, discordando do resultado con
denatorio da analise, poderad, em separado ou juntamente com o pe-
dido de revisao da decisao recorrida, requerer pericia de contra-
prova,apresentando a amostra em seu poder e indicando seu proprio
perito.

5 59 - Da pericia de contraprova sera lavrada

ata circunstanciada,datada e assinada por todos os participantes,
cuja primeira via integrara o processo, e contera todos os quesi-
tos formulados pelos peritos.
{ 62 - A pericia de contraprova nao sera efe-
tuada se houver indicios de violagao da amostra em poder do  in
frator e,nessa hipotese,prevalecera como definitivo o laudo conde
natorio.

§ 79 - Aplicar-se-a na pericia de contraprova o

mesmo método de analise empregado na analise fiscal condenatdria,

alvo se houver concordancia dos peritos quanto a adogao de ou
xo.
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3 89 - I discordancia entre os resultados da a
ndlise fiscal condenatoria e da pericia de contraprova ensejara
recurso a autoridade superior no prazo de dez dias, o qual deter
minara novo exame pericial, a ser realizado na segunda amostra
em poder do laboratdorio oficial.

Art. 28 - Hao sendo comprovada, através da ana
lise fiscal, ou da pericia de contraprova, a infracao objeto da
apuragao, e sendo considerado o produto proprio para © consumo,a
autoridade competente lavrara despacho liberando-c e determinan-
@O O arquivamento do processo.

Aart. 29 - Nas transgressoes que independanm de
analises ou pericias, inclusive por desacato & autoridade sanita
ria, o processo obedecera a rito sumarissimo e sera considerado
concluso caso o infrator nao apresente recurso no prazo de guin-
ze dias.

Art. 30 - Das decisces condenatdorias podera o
infrator recorrer,dentro de igual prazo ao fixzado para a defesa,
inclusive quando se tratar de multa.

Paragrafo Unico - !Mantida a decisdao condenato-
ria, cabera recurso para a autoridade superior, dentro da esfera
governamental sob cuja jurisdicao se haja instaurado o processo,
no prazo de vinte dias de sua ciencia ou publicacao.

Art. 31 - Nao cabera recurso na hipotese de
condenagao definitiva do produto em razaoc de laudo laboratorial
confirmaco em pericia de contraprova, ou nos casos de fraude, fal
sificagao ou adulteracao.

Art. 32 - Os recursos interpostos das decisoes
nao definitivas somente terao efeito suspensivo relativamente ao
pagamento da penalidade pecuniaria, ndo impedindo a irediata exi

ilidade do cumprimento da obrigacao subsistente na forma cdo

osto no art. 18.
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Paragrafo uUnico - O recurso previsto no 5 8¢
do art. 27 sera decidido no prazo de dez dias.

Art. 33 - Quando aplicada a pena de multa, @]
infrator sera notificado para efetuar o pagamento no prazo de
trinta dias, contados da data da notificacao, recolhendo-a a con
ta do Fundo Nacional de Saude, ou as repartigoes fazendarias dos
Lstados, do Distrito Federal e dos Territorios, conforme a juris
digao administrativa em gque ocorra o processo.

5 19 - A notificacao sera feita mediante regis
tro postal, ou por meio de edital publicado na imprensa oficial,
se nao localizado o infrator.

§ 29 - 0 nao recolhimento da multa, dentro do
prazo fixado neste artigo,implicara na sua inscricao para cobran
ca judicial, na forma da legislacao pertinente.

Art. 34 - Decorrido o0 prazo mencionado no par

| o

grafo unico do art. 30, sem que seja recorrida a decisao condena
toria, ou requerida a pericia de contraprova, o laudo de analise
condenatdrio sera considerado definitivo e o processo, desde que
nao instaurado pelo orgao de vigilancia sanitaria federal, ser-
‘lhe-a transmitido para ser ceclarado o cancelamento do registro
e determinada a apreensao e inutilizacao do produto, em todc o
territoric nacional, independenterente de outras penalidades ca-
biveis, guando for o caso.

Art. 35 - A inutilizagao dos produtos e o can-
celamento do registro, da autorizagﬁc para o funcionamento da en

presa e da licenca dos estabelecimentos somente ocorrerao apés a

publicagao, na imprensa oficial, de decisao irrecorrivel.




Art. 36 - lio caso de condenagao definitiva do

produto cuja alteragao, adulteragadc ou falsificac3o nZo inmpli
quem em torn&-lo impropric para o uso ou consumo, poderd a au
toridade sanitaria, ao proferir a decisao, destinar a sua dis
tribuigac a estabelecimentos assistenciais,de preferéncia ofici
als, quanao esse aproveitamento [or viavel em programas de sau-
ae.

Art. 37 - Ultimada a instrugao do  processo,
uma vez esgotados oOs prazos para recurso sem apresentagao de de
fesa, ou apreciados os recursos, a autoridade sanitaria proferi
ra a decisao final, dando o processo por concluso, apds a publi
cagao cesta Gltima na imprensa oficial e da adogao cas medidas
impostas.

Art. 38 - As infracoes as disposicoes legais
e regulamentares de ordem sanitaria prescrevem em cinco anos.

s 19 - X prescricao interrompe-se pela notifi
cacao,ou outroc ato da autoridade competente, gue objetive a sua
apuracao e conseqliente imposicao de pena.

3 29 - Nao corre o prazo prescricional en
gquanto houver processc administrativo pendente de decisao.

Art. 39 - Esta Lei entrara em vigor na data
de sua publicacao.

Art. 40 - Ficam revogados o Decreto-lei n@?

785,de 25 de agosto de 1969, e demais disposi¢oes em contrario.

SLENADO PEDLRAE/ EM PSTO DE 1977.

NADOR PETRONIO PORTELLA

Presidente

MGS/.




LEI NO 6.437, de 20 de agosto  de 1 377.

Configura infragoes a legislacao
sanitaria federal, estabelece as
sangoes respectivas, e da outras
providencias.

0 PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sancionc a

copiyintas o .
ST LE b

-

TITULO I
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 10 - As infracoes a legislagao sanitaria
federal, ressalvadas as previstas expressamente em normas €S
peciais, sao as configuradas na presente Lei.

Art. 20 - Sem prejuizo das sangoes de naturcza
civil ou penal cabiveis, as infracgoes sanitarias serao puni
das, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

I - advertencia;

II - multa;
III - apreensao de produto:
IV - inutilizacao de produto;

V - interdicao de produto:

VI - suspensao de vendas c/ou fabricagao de pro



duto;
VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicao parcial ou total do estabeleci
mento;

IX - proibicao de propaganda;
X - cancelamento de autorizagao para funciona

mento de empresa;

XI - cancelamento do alvara de licenciamento de
estabelecimento.

Art. 39 - 0 resultado da infracgao sanitaria e

imputavel a quem lhe deu causa ou para ela concorreu.

§ 10 - Considera-se causa @ agao Ou OmMissao sem
a qual a infracao nao teria ocorrido.

§ 20 - Exclui a imputagao de infragao a causa
decorrente de forga maior ou proveniente de eventos naturais
ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria,
deterioracdo ou alteracao de produtos ou bens do interesse da
saude publica.

Art. 49 - As infracoes sanmitarias classificam-

se em.

I - leves, aquelas em que o infrator seja bene
ficiado por circunstancia atenuante;

Il - graves, aquelas em que for verificada uma
circunstancia agravante;

IT] - gravissimas, aquelas em que seja verifica

da a existencia de duas ou mais circunsténcias agravantes.

Art. 59 - A pena de multa consiste no pagamen



to das seguintes quantias:

I - nas infracoes leves, de Cr$ 2.000,00 a Cr$
10.000,00;

I1 - nas infracoes graves, de Cr$ 10.000,00 a
Cr$ 20.000,00;

III - nas infracoes gravissimas,de Cr$ 20.000,00
a Cr$ 80.000,00.

§ 19 - Aos valores das multas previstas nesta
Lei aplicar-se-a o coeficiente de atualizagao monetaria referido
no paragrafo unico do art. 29 da Lei nQ 6.205, de 29 de abril de
1815,

§ 20 - Sem prejuizo do disposto nos artigos 49
e 60 desta Lei, na aplicacao da penalidade de multa a autoridade
sanitaria competente levara em consideracao a capacidade economi
ca do infrator.

Art. 69 - Para a imposicao da pena e a sua gra
duacao, a autoridade sanitaria levara em conta:

I - as circunstancias atenuantes e agravantes;

II - a gravidade do fato, tendo em vista as

suas conseqliencias para a saude publica;

II1 - os antecedentes do infrator quanto as nor

S——

mas sanitarias.

Art. 70 - Sao circunstancias atenuantes:

I - a acao do infrator nao ter sido fundamen

tal para a consecucao do evento;

iI - a errada compreensao da norma sanitaria, ad



razao das que sejam preponderantes.

Art. 10 - S3o infragoes sanitarias:

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em
qualqiier parte do territorio nacional, laboratorios de produgao
de medicamentos, drogas, insumos, cosmeticos, produtos de higie
ne, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos
que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, emba
lagens, saneantes e demais produtos que interessem a saude publi
ca, sem registro, licenca e autorizacoes do orgao sanitario com
petente ou contrariando as normas legais pertinentes:

engca, g/

pena - advertencia, interdigao, cancelamen
!
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to de autorizagao e de
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II - construir, instalar cu fazer funcionar hos
pitais, postos ou casas de saude, clinicas em geral, casas de re
pouso, servicos ou unidades de saude, estabelecimentos ou organi
zacoes afins, que se dediquem a promogao, protecao e recuperacao
da saude, sem licenca do oOrgao sanitario competente ou contrari

ando normas legais e regulamentares pertinentes:
pena ~ advertencia, interdicao, cancelamen
to da licenca e/ou multa;

ITI - instalar consultorios medicos, odontologi-
cos, e de quaisquer atividades paramédicas. lahoratorios de ana
lises e de pesquisas clinicas, bancos de séngue, de leite humano,

b]
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de clhos, ¢ estabelecimentos de ativi
esteticismo, ginastica,fisioterapia e de recuperagao, balnearios,
estancias hidrominerais, termais, climatericas, de repouso,e con
generes, gabinetes ou servicos que utilizcm aparelhos e equipa
mentos geradores de raio-X, substancias racioativas ou radiacoes
ionizantes e outras, estabelecimentos, la!oratorios, oficinas e
servicos de otice, de aparelhos cu materiais cticos, de prote
a

se dentaria, de aparelhos ou materiais parc uso odonioioyico, ou



mitida como excusavel, quanto patente a imcapacidade do agente
para entender o carater ilicito do fato;

III - o infrator, por espontanea vontade, imedia
tamente, procurar reparar ou minorar as conseqllencias do ato le
sivo a saude publica que lhe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coagao, a que podia
resistir, para a pratica do ato;

V - ser o infrator primaric, e a falta cometi
da, de natureza leve.

Art. 89 - Sao circunstancias agravantes:

mala

I - ser ¢

=l

nfrator reincidente:

1w

II - ter o infrator cometido a infragao para ob
ter vantagem pecuniaria decorrente do consumo pelo publico do
produto elaborado em contrario ao disposto na legislacao sanita
ria;

I11
terial da infracao;

o infrator coagir outrem para a execugcao ma
IV - ter a infracao consegliencias calamitosas a

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a sau
de publica, o infrator deixar de tomar as providencias de sua al

cada, tendentes a evita-lo;

Vil - ter o infrator agidc com dolo, ainda que
eventual, fraude ou ma fe.

Paragrafo unico - A reincidencia especifica
torna o infrator passivel de enquadramento na penalidade maxima
e a caracterizacao da infracao come gravissima.

Art. 90 - Havendo concurso de circunstancias
1

atenuantes e agravantes, a aplicacao da pena sera considerada em




explorar atividades comerciais, industriais, ou filantropicas,
com a participagao de agentes que exercam profissoes ou ocupa
coes técnicas e auxiliares relacionadas com a saude, sem licenga
do orgao sanitario competente ou contrariamdo o disposto nas de
mais normas legais e regulamentares pertinemtes:

pena - advertencia, imterdigao, cancelamen
to da licenca, e/ou multa;

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar,
preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar,
importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, ven
der, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamen-
tos, drogas, insumos farmaceuticos, produtos dieteticos, de higie

“1 1-1-':1_|i" F
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aparelhos que interessem a saude publica ou i
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ividual, sem re
gistro, licenca, ou autorizacOes do orgao Sanitario competente
ou contrariando o disposto na legislacao samitaria pertinente:

pena - advertencia, apreensao e inutiliza
cao, interdicao, cancelamento do registro, ¢/ou multa;

V - fazer propaganda de pwodutos sob vigilan
cia sanitaria, alimentos e outros, contrariando a legislacao sa
nitaria:

pena - advertencia, pwoibicao de propagan
da, suspensao de venda e/ou multa;

VI - deixar, aquele que tiwer o dever legal de
faze-lo, de notificar doenca ou zoonose tramsmissivel ao homem,
de acordo com o que disponham as normas legais ou regulamentares
vigentes:

pena - advertencia, e/ou multa;

VII - impedir ou dificultar a aplicacao de medi
das sanitarias relativas as doencas transmicsiveis e ao ﬁacrifi

—

cio de animais domosticos considerados perigosos pelas autorida



des sanitarias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinagcao obrigatoria,
deixar de executar, dificultar ou opor-se a execucao de medidas
sanitarias que visem a prevencdao das doencas transmissiveis e
sua disseminacao, a preservacaoc e a manutencao da saude:

pena - advertencia, interdigao, cancelamen-
to de licenca ou autorizacao, e/ou multa;

IX - opor-se a exigencia de provas imunologicas

ou a sua execucao pelas autoridades sanitarias:

pena - advertencia, e/ou multa;
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das autoridades sanitarias competentes no exerc

O

io de suas fug
coes:

pena - advertencia, interdigcdao, cancelamen
to de licenga e autorizacao, e/ou multa;

XI - aviar receita em desacordo com prescrigoes
medicas ou determinacao expressa de lei e normas regulamentares:

pena - advertencia. interdicao, cancelamen
to de licenca, e/ou multa;

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comer
cio em relacao a medicamentos, drogas e correlatos cuja venda e
uso dependam de prescricao medica, sem observancia dessa exigen

cia e contrariando as normas legais e regulamentares:

pena - advertencia, interdicdo, cancelamen
to da licenca, e/ou multa;

XIIT - retirar ou aplicar sangue, proceder a opera
coes de plasmaferese, ou desenvolver outras atividades hemotera-

picas., contrariando normas legais e regularentares:



pena - advertencia, interdigao, cancelamen
to da licencga e registro, e/ou multa;

X1V - exportar sangue e seus derivados, nlacentas,
orgaos, glandulas ou hormonios, bem como quaisquer s.ostancias
ou partes do corgo humano, ou utiliza-los contrariando as dispo
sicoes legais e regulamentares:

pena - advertencia, interdigao, cancelamen
to de licenca e registro, e/ou multa;

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios
ou bebidas, bem como medicamentos, drogas, insumos farmaceuticos.
produtos dieteticos, de higiene, cosmeticos, perfumes, correla-
tos, saneantes, de correcao estetica e quaisquer outros, contra
riando as normas legais e regulamentares:

pena - advertencia. inutiliza¢ o, interdi

cao, e/ou multa;

XVI - alterar o processo de fabricacao dos produ
tos sujeitos a controle sanitario, modificar os seus componentes
basicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a ne
cessaria autorizacao do orgao sanitario competente:

pena - advertencia, interdigao, cancelamen
to do registro, da licenca e autorizacao, e/ou multa;

XYII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus
congeneres e de outros produtos capazes de serem nocivos a s

de, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, preo
dutos dieteticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cos

meticos e perfumes:

pena - advertencia, apreensao, inutilizacao,

interdicao, cancelamento do registro, e/ou multa;

¥VIII - expcr a venda ou entregar ao consume produ
tos de interesse a saude cujo prazo de validade tenha expirado,

ou apor-lhes novas datas, apos exnirado o prazo:

L]



pena ~ advertencia, ajpreensao, inutilizacao,
interdicao, cancelamento do registro, da Ricenca e da autoriza
cao, e/ou multa;

XIX - industrializar produt.os de interesse sanita
rio sem a assistencia de responsavel tecnico, legalmente habili-
tado:

pena - advertcncia, ajpreensao, inutilizacao,
interdicao, cancelamento do registro, e/ou multa;

XX - utilizar, na preparagao de hormonios, oOr-
gaos de animais doentes, estafados ou emag/recidos ou que apresen
tem sinais de decomposicao no momento de s erem manipulados:

pena - advertéencia, apreensao, inutilizacao,
interdigao, cancelamento do registro, da a utorizacao e da iicen

ca, e/ou multa;

XXI - comercializar produtos biologicos, imunote-
rapicos e outros que exijam cuidados especiiais de conservacao,
preparacao, expedicao, ou transporte, sem observancia das condi
¢oes necessarias a sua preservacao:

pena - advertencia, apireensao, inutilizacao,

interdicao, cancelamento do registro, efou multa;

XXI1 - aplicacao, por empres as particulares, de ra
ticidas cuja acao se produza por gas ou vapor, em galerias, bu
eiros, poroes, sotaos ou locais de possivel comunicacao com resi

dencias ou freqlientados por pessoas e animais:

pena - advertencia, interdicao, cancelamen
to de licenca e de autorizacao, e/ou multa ;

XXIII -~ descumprimento de nor mas legais e regulauen
tares, medidas, formalidades e outras exigencias sanitarias pe
las empresas de transportes, seus agentes e consignatarios, co
mandantes ou responsaveis diretos pnor emba rcacoes, aeronaves. fer

rovias, veicules terrestres, nacicnais e estrangeiros:



pena - advertencia, interdicao, e/2u multa;

XXIV - inobservancia das exigencias sanitarias re
lativas a imoveis, pelos seus proprietarios, ou por qu.m detenha
legalmente a sua posse:

pena - advertencia, interdicao, e/ou multa;

XXV -~ exercer profissoes e ocupacoes relacionadas
com a saude sem a necessaria habilitacao legal:

pena - interdicao e/ou multa;

XXVI - cometer o exercicio de -encargos vrelaciona
dos com a promogao, protecao e recuperacao da saude a pessoas
sem a necessaria habilitacdao legal:

pena - interdicac, e/ou multa;

XXVII - proceder a cremagdo de cadaveres, ou utili
za-los, contrariando as normas sanitarias pertinentes:

pena - advertéencia, interdicao, e/ou multa;

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos,
inclusive bebidas, medicamentos,drogas, insumos farmaceuticos,cor
relatos, cosmeticos, produtos de higiene, dieteticos, saneantes e
quaisquer outros que interessem a saude publica:

pena - advertencia, apreensdao, inutilizacao
e/ou interdicao do produto; suspensdao de venda e/ou fabricacdo do
produto, cancelamento do registro do produto, interdicao parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacgao para fun
cionamento da empresa, cancelamento do alvara de iicenciamento do
estabelecimento;

XXIX - transgredir outras normas legais e regula
mentares destinadas a protecao da saude:

pena - advertencia, apreensao, inutilizacao
e/ou interdigcao do produto; suspensao de venda e/ou de fabricacao

do produto, cancelamento do registro do produto; interdigzo par



cial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacao pa
ra funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licencia
mento do estabelecimento, proibicao de propaganda;

XXX - expor, ou entregar ao consumo humano, sal,re

finado ou moido, que nao contenha iodo na proporgao de dez mili
gramas de iodo metaloide por quilograma de produto:

pena - advertencia, apreensao e/ou interdi

cao do produto,suspensac de venda e/ou fabricagdo do produto, can

celamento do registro do produto, interdigao parcial ou total do

estabelecimento, cancelamento de autorizacgdo para funcionamento

da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabele
cimento;

AXKI - descumprir alcs emanadcs das autoridades sa

nitarias competentes visando a aplicacao da Tlegislacao pertinen
te: |

pena - advertencia, apreensao, inutilizacao
e/ou interdicaoc do produto, suspensao de venda e/ou de fabrica
cao do produto, cancelamento do registro do produto, interdicao
parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de autorizacgao
para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de Tlicen

ciamento do estabelecimento. proibicao de propaganda.

Paragrafo unico - Independem de licenga para fun
cionamento os estabelecimentos integrantes da Administracao Pu
blica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porem, as exi-

gencias pertinentes as instalacoes, aos equipamentos e a apare

P
lThagem adequados e a assisténcia e responsabilidade tecnicas.

—
—

Art. 11 - A inobservancia ou a desobediencia as
normas sanitarias para o ingresso e a fixagao de estrangeiro no
Pais, implicara em impedimento do desembarque ou permanencia do
alienigena nc territorioc nacional, pela autoridade sanitaria com
petentie. .



TITULO II
DO PROCESSO

Art. 12 - As infracoes sanitarias serao apura
das em processo administrativo proprio, iniciado com a lavratura
de auto de infracao, observados o rito e prazos estabelecidos
nesta Lei.

Art. 13 - 0 auto de infracao sera lavrado nase
de da reparticao competente ou no local em que for verificada a
infracao, pela autoridade sanitaria que a houver constatado, de
vendo conter:

I - nome do infrator, sew domicilio e residéﬂ

[

0
cia, bem como os demais elementos necessarios o sua qualifica-
ivil

cao e identificagao civil;
IT - local, data e hora da lavratura onde a in

fracao foi verificada;

III - descrigao da infragao e mengao do dispositi
vo legal ou regulamentar transgredido;

IV - penalidade a que esta sujeito o infrator e
o respectivo preceito legal que autcriza a sua imposigao;
V - ciéncia, pelo autuado, de que respondera pe

lo fato em processo administrativo;

VI - assinatura do autuado ou, na sua ausencia
ou recusa, de duas testemunhas, e do autuamte;

VII - prazo para interposicao de recurso, quando
cabivel.

Paragrafo Unico - Havendo recusa do infratorem
assinar o auto, sera feita, neste, a mencao do fato.



Art. 14 - As penaiidades previstas nesta Lei se
rao aplicadas pelas autoridades sanitarias competentes do Minis
terio da Saude, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territo
rios, conforme as atribuicoes que lhes sejam conferidas pelas le
gislacoes respectivas ou por delegacao de competencia atraves de
COnvenios.

Art. 15 - A autoridade que determinar a lavratu
ra de auto de infracao ordenara, por despacho em processo, que O
autuante proceda a previa verificacao da materia de fato.

Art. 16 - Os servidores fiicam responsaveis pe
las declaracoes que fizerem nos autos de imfracao, sendo passi
veis de punigao, por falta grave, em casos de falsidade ou omis

sap delosa.

Art. 17 - 0 infrator sera notificado para cien
cia do auto de infracao:

I - pessoalmente;
I1 - pelo correio ou via postal;

IIT - por edital, se estiver em 1lugar incerte ou
nao sabido.

§ 10 - Se o infrator for notificado pessoalmen
te e recusar-se a exarar ciencia, devera essa circunstancia ser
mencionada expressamente pela autoridade que efetuou a notifica
cao.

§ 20 - 0 edital referido mo inciso III deste ar
tigo sera publicado uma unica vez, na imprensa oficial, conside

rando-se efetivada a notificacao cinco dias apos a publicacgao.

Art. 18 - Quando, apesar da lavratura do auto
de infracao, subsistir, ainda, para o infrator, obrigacao a cum



prir, sera expedido edital fixando o prazo de trinta dias para o
seu cumprimento, observado o disposto no § 29 do art. 17.

Paragrafo unico - 0 prazo para o cumprimento da
obrigacao subsistente podera ser reduzido ou aumentado, em casos
excepcionais, por motivos de interesse publico, mediante despa
cho fundamentado.

Art. 19 - A desobediencia a determinacao conti
da no edital a que se alude no art. 18 destalei, alem de sua exe
cucao forcada acarretara a imposicao de multa diaria, arbitrada
de acordo com os valores correspondentes a classificagao da in
fracac, ate o exato cumprimento da obrigacao, sem prejuizo de ou
tras penalidades previstas na legislagao vigente.

Art. 20 - 0 desrespeito ou desacato ao servidor
competente, em razao de suas atribuicoes legais, bem como o em-
bargo oposto a qualquer ato de fiscalizacao de leis ou atos regu
lamentares em materia de saude, sujeitarao o infrator a penalida
de de multa.

Art. 21 - As multas impostas em auto de infragao
poderao sofrer reducao de vinte por cento caso o infrator efetue
o pagamento no prazo de vinte dias, contados da data em que Tor
notificado, implicando na desisteéncia tacita de defesa ou recur
SO.

Art. 22 - 0 infrator podera oferecer defesa ou
impugnacao do auto de infracao no prazo de quinze dias contados
da sua notificacao.

§ 10 - Antes do julgamento da defesa ou da im
pugnacao a que se refere este artigo devera a autoridade julgado
ra ouvir o servidor autuante, que tera o prazo de dez dias para
se pronunciar a respeitc.



. 1.

§ 29 - Apresentada ou nao a defesa ou impugna
¢ao, 0 auto de infragdao sera julgado peio dirigente do 0rgao de
vigilancia sanitaria competente.

Art. 23 - A apuracgao do ilicito, em se tratando
de produto ou substancia referidos no art. 10, inciso IV, far-
se-a mediante a apréensﬁu de amostras para a realizacao de anali
se fiscal e de interdicao, se for o caso.

§ 10 - A apreensao de amostras para efeito de
analise, fiscal ou de controle, ndo sera acompanhada da interdi
cao do produto.

§ 20 - Excetuam-se do disposto no paragrafo an
terior os casos em que sejam flagrantes os indicios de alteracao
ou adulteracao do produto, hipotese em que a interdicao tera ca

rater preventivo ou de medida cautelar.

§ 30 - A interdicao do produto sera obrigatoria
quando resultarem provadas, em analise laboratoriais ou no exame
de processos, agoes fraudulentas que impliquem em falsificacao ou
adulteragao.

§ 49 - A interdicao do preduto e do estabeleci
mento, como medida cautelar, durara o tempo necessario a realiza
cao de testes, provas, analises ou outras providencias requeri-
das, nao pecdendo, em qualquer caso, exceder o prazo de noventa
dias, findo o qual o produto ou o estabelecimento sera automati

camente liberado.

Art. 24 - Na hipotese de interdicao do produto,
prevista no § 20 do art. 23, a autoridade sanitaria lavrara o ter
mo respectivo, cuja primeira via sera entregue, juntamente com o
auto de infragao, ao infrator ou ao seu representante legal, obe
decidos os mesmos requisitos daquele, quanto a aposicao do cien
te.



Art. 25 - Se a interdigao for imposta comoc re
sultado de laudo laboratorial, a autoridade sanitaria competente
fara constar do processo o despacho respectivo e lavrara o termo

de interdi¢ao, inclusive, do estabelecimento, quando for o caso.

Art. 26 - 0 termo de apreensao e de interdicao
especificara a natureza, quantidade, nome e/ou marca, tipo, proce
dencia, nome e endereco da empresa e do detentor do produto.

Art. 27 - A apreensao do produto ou substancia
consistira na colheita de amostra representativa do estoque exis-
tente, a qual, dividida em tres partes, sera tornada inviolavel,
para que se assegurem as caracteristicas de conservacao e autenti
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de servir como contraprova, e as duas outras imediatawmente encami
nhadas ao laboratorio oficial, para realizacgao das analises indis
pensaveis.

§ 19 - Se a sua quantidade ou natureza nao per
mitir a colheita de amostras, o produto ou substancia sera encami
nhado ao laboratorio oficial, para realizagcao da analise fiscal,
na presenca do seu detentor ou do representante legal da empresa
e do perito pela mesma indicado.

§ 20 - Na hipotese prevista no § 10 deste arti

go, se ausentes as pessoas mencionadas, serao convocadas duas tes
temunhas para presenciar a analise.
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§ 30 - Sera lavrade laudo minucicso ¢
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vo da analise fiscal, o qual sera arquivado no laboratorio 2
al, e extraidas copias, uma para integrar o processo e as demais
para serem entregues ao detentor ou responsavel pelo produto ou

—

substancia e a empresa fabricante.

§ 49 - 0 infrator, discordando do resultado con

denalorio da analise, podera, em separado ou juntamente com o pe

L]



dido de revisao da decisao recorrida, requerer pericia de contra
prova, apresentando a amostra em seu poder e indicando seu proprio
perito.

§ 50 - Da pericia de contwraprova sera lavrada
ata circunstanciada, datada e assinada por ftodos os participantes,
cuja primeira via integrara o processo, e contera todos os quesi
tos formulados pelos peritos.

§ 69 - A pericia de contraprova nao sera efetua
da se houver indicios de violacao da amostra em poder do infrator
e, nessa hipotese, prevalecera como definitivo o laudo condenato
rio.

§ 79 - Aplicar-se-a na pericia de contraprova
o mesmo metodo de analise empregado na analise fiscal condenato

ria, saivoe se houver concordancia dos peritms quanto a adocao de
outro.

§ 80 - A discordancia entre os resultados da ana
lise fiscal condenatoria e da pericia de comtraprova ensejara re
curso a autoridade superior no prazo de dez dias, o qual determi-
nara novo exame pericial, a ser realizado na segunda amostraem po
der do laboratorio oficial.

Art. 28 - Nao sendo comprovada, atraves da ana
lise fiscal, ou da pericia de contraprova, a infracao objeto da
apuracao, e sendo considerado o produto proprio para o0 consumo,
a autoridade competente lavrara despacho liberando-o e determinan

do o arquivamento do processo.

Art. 29 - Nas transgressoes que independam de
analises ou pericias, inclusive por desacato a autoridade sanita
ria, o processo obedecera a rito sumarissimo e sera considerado con

cluso caso o infrator nao apresente recurso no prazo de quinze dias.

Art. 30 - Das decisdes cowmdenatorias podera o



infrator recorrer, dentro de igual prazo ao fixado para defesa,
inclusive quando se tratar de multa.

Paragrafo unico - Mantida a decisdao .ondenato-
ria, cabera recurso para a autoridade superior, dentro da esfera
governamental sob cuja jurisdicao se haja instaurado o processo,
no prazo de vinte dias de sua ciéncia ou publicacgdo.

Art. 31 - Nao cabera recurso na hipotese de
condenacao definitiva do produto em razao de laudo laboratorial
confirmado em pericia de contraprova, ou nos casos de fraude, fal
sificacao ou adulteracao.

Art. 32 - 0s recursos interpostos das decisoes
nao definitivas somente terao efeito suspensivo rela ivamente ao
pagamento da penalidade pecuniaria, naoc impedindo a imediata exi
gibilidade do cumprimento da obrigacao subsistente na forma do
disposto no art. 18.

Paragrafo Unico - 0 recurso previsto no § 89
do art. 27 sera decidido no prazo de dez dias.

Art. 33 - Quando aplicada a pena de multa, o in
frator sera notificade para efctuar o pagamento no prazo de trin
ta dias, contados da data da notificacao, recolhendo-a a conta do
Fundo Nacional de SalUde, ou as reparticoes fazendarias dos Esta-
dos, do Distrito Federal e dos Territorios, conforme a jurisdicao
administrativa em que ocorra o precesso.

§ 19 - A notificagao sera feita mediante regis-
tro postal, ou por meio de edital publicado na imprensa oficial,
se nao localizado o infrator.

§ 20 - 0 nao recolhimento da multa, dentro do

——

prazo fixado neste artigo, implicara na sua inscrigcao para cebran

ca judicial, na forma da legislagao pertinente.
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Art. 34 - Decorrido o prazo mencionado no para
grafo unico do art. 30, sem que seja recorrida a decisao condena
toria, ou requerida a pericia de contraprova, o laudo de analise
condenatorio sera considerado definitivo e o processo, desde que
nao instaurado pelo orgao de vigilancia sanitaria federal, ser-
lhe-a transmitido para ser declarado o cancelamento do registro
e determinada a apreensao e inutilizagao do produto, em todo o
territorio nacinnﬁl, independentemente de ocutras penalidades ca
biveis, quando for o caso.

Art. 35 - A inutilizacao dos produtos e o can
celamento do registro, da autorizacao para o funcionamento da em
presa e da licenca dos estabelecimentos somente ocorrerao apos a

- S e — S - o L e | [l i = - - -
publicagac, na imprensa oftcial, de de¢isao irrecorrivel.

Art. 36 - No caso de condenagao definitiva do
produto cuja alteragao, adulteracao ou falsificagao nao impli
quem em torna-lo improprioc para 0 usO ou consumo, podera a au
toridade sanitaria, ao proferir a decisao, destinar a sua dis-
tribuicao a estabelecimentos assistenciais, de preferencia ofici
ais, quando esse aproveitamento for viavel em programas de sag
de.

Art. 37 - Ultimada a instrugao do processo,
uma vez esgotados oS prazos para recurso sem apresentacao de de
fesa, ou apreciados 0Ss recursos, a autoridade sanitaria proferi
ra a decisao final, dando o processo por concluso, apos a publi
cacao desta ultima na imprensa oficial e da adogao das medidas
impostas.

Art. 38 - As infracoes as disposicoes legais
e regqulamentares de ordem sanitaria prescrevem em cinco anos.




§ 19
cacao, ou outro ato da
apuracao e conseqliente

§ 20
quanto houver processo

‘Art.
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Configura infracoes a legislacao sanitaria
federal, estabelece as sancoes respectivas,
e da outras providencias.

0 CONGRESSO NACIONAL decreta:

. TITULO 1
DAS INFRAGOES E PENALIDADES

Art. 10 - As infracoes a legislacao sanitaria federal,
ressalvadas as previstas expressamente em normas especiais, Sao as con
figuradas na presente lei.

Art. 20 - Sem pPEJU1ZD das sangues de natureza civil ou
penal cabiveis, as infracoes sanitarias serao punidas, alternativa ou
cumulativamente, com as penalidades de:

I - advertencia;

IT - multa;
III - apreensao de produto;
. IV - inutilizacao de produto;
V - interdicao de produto;
VI - suspensao de venda e/ou fabricacao de produto;
VII - cancelamento de registro de produto;
VIII - interdicao parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicao de propaganda;

X - cancelamento de autorizagcao para funcionamento de
empresa;

XI - cancelamento do alvara de licenciamento de estabele

cimento. lﬂ;L ﬁf’ff’



Art. 30 - 0 resultado da infracao sanitaria e imputavel
a quem lhe deu causa ou para ela concorreu.

~ § 10 - Considera-se causa a acao ou omissao sem a qual
a infracao nao teria ocorrido.

§ 20 - Exclui a imputacao de infragao a causa decorren-
te de fnrga maior ou proven1ente de eventos naturais ou circunstanci-
as imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deterioracao ou altera
cao de produtos ou bens do interesse da saude publica.

Art. 40 - As infracoes sanitarias classificam-se em:

I - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado
por circunstancia atenuante;

R II - graves, aquelas em que for verificada uma circuns-
tancia agravante;

III - grav1ssamas, _aquelas em que seja verificada a exis-
tencia de duas ou mais circunstancias agravantes.

Art. 50 - A pena de multa consiste no pagamento das se-
guintes quantias:

I - nas infracoes leves, de Cr$2.000,00 a Cr$10.000,00;

II - nas infracoes graves, de Cr$10.000,00 a
Cr$20.000,00;

III - nas infracoes gravissimas, de Cr$20.000,00 a
Cr$80.000,00.

~ § 10 - Aos valores das multas previstas nesta lei_apli-
car-se-a o coeficiente de atualizacao monetaria referido no paragrafo
unico do art. 29 da Lei nQ 6.205, de 29 de abril de 1975.

§ 20 - Sem prejuizo do disposto nos artigos 49 e 69 des
ta lei, na ap11cagao da pena11dade de multa a autoridade sanitaria com
petente levara em consideracao a capacidade economica do infrator.

Art. 60 - Para a imposicao da pena e a sua graduacao, a
autoridade sanitaria levara em conta:

I - as circunstancias atenuantes e agravantes;

: I1 - 3 gravidade do fato, tendo em vista as suas conse-
gliencias para a saude publica;

_

IIT - os antecedentes do infrator quanto as normas san{if
rias.
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Art. 70 - Sao circunstancias atenuantes:

I - a acao do infrator nao ter sido fundamental para a
consecucao do evento;

_II - a errada compreensao da norma sanitaria, admitida
como excusavel, quanto patente a incapacidade do agente para entender
o carater ilicito do fato;

IIT - o infrator, por ESpnntanea vontade, imediatamente,
procurar reparar ou minorar as conseqtlencias do ato lesivo a saude pu-
blica que lhe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coacao, a que podia resis-
tir, para a pratica do ato;

V - ser o infrator primario, e a falta cometida, de na-
tureza leve.

Art. 89 - Sao circunstancias agravantes:

[ - ser o infrator reincidente;

II - ter o infrator cometido a infracao para obter vanta
gem pecun1ar1a decorrente do consumo pelo pub]1c0 do produto elaborado

em contrario ao disposto na legislacao sanitaria;

III - o infrator coagir outrem para a execugao material
da infracao;

IV - ter a infracao conseqtlencias calamitosas a saude pu
blica;

V - se, tendo conhecimento de ato lTesivo a saude publi-
ca, o infrator deixar de tomar as providencias de sua alcada, tenden-
tes a evita-lo;

_ VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual,
fraude ou ma-fe.

Paragrafo unico - a reincidencia especifica torna o in-
frator passivel de enquadramento na penalidade maxima e a caracteriza-
cao da infracao como gravissima.

Art. 90 - Havendo concurso de circunstancias atenuantes
e agravantes, a aplicacao da pena sera considerada em razao das que se
jam preponderantes.

Art. 10 - Sao infracoes sanitarias:

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer

)




parte do territorio nacional, laboratorios de producao de medicamen-
tos, drogas, insumos, cosmeticos, produtos de higiene, dieteticos, cor
relatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem alimentos,
aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais produ
tos que interessem a saude pub11ca, sem registro, licenca e autoriza-
coes do orgao sanitario competente ou contrariando as normas legais
pertinentes:

B pena - advertencia, interdigao, cancelamento de autori-
zacao e de licenca, e/ou multa;

II - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais,
postos ou casas de saude, clinicas em geral, casas de repouso, servi-
¢os ou unidades de saude estabelecimentos ou organ1zagnes afins, que
se dediquem a promocao, protecao e recuperacao da saude, sem licenca

. do orgao sanitario competente ou contrariando normas legais e regula-
mentares pertinentes:

pena - advertencia, interdicao, cancelamento da licenca
e/ou multa;

IIT - instalar consultorios medicos, odontologicos, e de
quaisquer atividades paramedicas, laboratorios de analises e de pesqui
sas clinicas, bancos de sanque, de leite humano, de olhos, e estabele-
cimentos de at1v1dades afins, institutos de esteticismo, ginastica, fi
sioterapia e_de recuperagao, balnearios, estancias hidrominerais, ter-
mais, climatericas, de repouso, e congeneres, gabinetes ou  servicos
que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raio-X, substancias
radioativas ou rad1agoes ionizantes e outras, estabelec1mentos, labora
torios, oficinas e servicos de otica, de aparelhos ou materiais oti-
cos, de protese dentaria, de apare1hns ou materiais para uso odontolo-
gico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou filantropi-
cas, com a participacao de agentes que exercam profissoes ou ocupacoes
tecnicas e auxiliares relacionadas com a saude, sem licenca do oOrgao

. sanitario competente ou contrariando o d1spnstn nas demais normas le-
gais e regulamentares pertinentes:

pena - advertencia, interdicao, cancelamento da Ticen-
a, e/ou multa;

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar,
manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar, expor
tar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar
alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drngas, insumos farma-
ceuticos, produtos dieteticos, de higiene, cosmeticos, correlatos, em-
balagens, saneantes, utens11105 e aparelhos que interessem a saude pu-
blica ou individual, sem registro, licenca, ou autorizacoes do orgao
sanitario competente ou contrariando o disposto na legislacao sanita-
ria pertinente: 1

~ pena - advertencia, apreensao e inutilizacao, interdi- p
cao, cancelamento do registro, e/ou multa; , //f
M




V - fazer propaganda de produtos sob v1g1lanc1a sanita-
ria, alimentos e outros, contrariando a legislacao sanitaria:

pena - advertencia, proibicao de propaganda, suspensao
de venda e/ou multa;

VI - deixar, aquele que tiver o dever Tlegal de faze-lo,
de notificar doenca ou zoonose transmissivel ao homem, de acordo com o
que disponham as normas legais ou regulamentares vigentes:

pena - advertencia, e/ou multa;

VII - impedir ou dificultar a ap11caga0 de medidas sanita
rias relativas as doencas transmissiveis e ao sacrificio de animais
domesticos considerados perigosos pelas autoridades sanitarias:

pena - advertencia, e/ou multa;

VIII - reter atestados de vacinagao obr1gat0r1a, deixar de
executar, dificultar ou opor-se a execucao de medidas sanitarias que
visem a prevencao das doencas transmissiveis e sua disseminacao, a pre
servacao e a manutencao da saude:

pena - advertencia, interdicao, cancelamento de licenca
ou autorizacao, e/ou multa;
_IX - opor-se a exigencia de provas imunologicas ou a
sua execucao pelas autoridades sanitarias:

pena - advertencia, e/ou multa;

_ X - obstar ou dificultar a acao fisca]izagora das auto-
ridades sanitarias competentes no exercicio de suas funcoes:

_ pena - advertencia, interdicao, cancelamento de licenca
e autorizacao, e/ou multa;

XI - aviar receita em desacordo com prescricoes medicas
ou determinacao expressa de lei e normas reqgulamentares:

pena - advertencia, interdicao, cancelamento de licen-
ca, e/ou multa;

XII - fornecer, vender ou prat1car atos de comercio em re
lacao a medicamentos, drogas e correlatos CUJa venda e uso dependam de
prescricao medica, sem observancia dessa exigencia e contrariando as
normas legais e regulamentares:

\

pena - advertencia, interdicao, cancelamento da 1ficen-

ca, e/ou multa;
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XITI - retirar ou aplicar sangue, proceder a operacoes de
plasmaferese, ou desenvolver outras atividades hemoterapicas, contrari
ando normas legais e regulamentares:

pena - advertencia, interdicao, cancelamento da licen-
ca e registro, e/ou multa;

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, or-
gaos, glandulas ou hormonios, bem como quaisquer substancias ou partes
do corpo humano, ou utiliza- Tos contrariando as disposicoes legais e
reqgulamentares:

pena - advertencia, interdicao, cancelamento de licen-
ca e registro, e/ou multa;

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebi-
. das, bem como medicamentos, drogas, insumos farmaceuticos, produtos di
etet1cos, de higiene, cosmeticos, perfumes, correlatos, saneantes, de
correcao estetica e quaisquer outros, contrariando as normas legais e
requlamentares:

pena - advertencia, inutilizacao, interdicao, e/ou mul-
ta;

XVI - alterar o processo de fabricacao dos produtos sujei
tos a controle sanitario, modificar os seus compnnentes basicos, nome,
e demais elementos anetn do registro, sem a necessaria autorizacao do
orgao sanitario competente:

pena - advertencia, interdicao, cancelamento do regis-
tro, da licenca e autorizacao, e/ou multa;

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congene-
res e de outros produtos capazes de serem nocivos a saude, no envasi-
lThamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos d1etet1cos, me

. dicamentos, drogas, produtos de higiene, cosmeticos e perfumes:

pena - advertencia, apreensao, inutilizacao, interdi-
cao, cancelamento do registro, e/ou multa;

XVIIT - expor a venda ou entregar ao consumo produtos de in
teresse a saude cujo prazo de validade tenha expirado, ou apor-lhes no
vas datas apos expirado o prazo:

- pena - advertencia, apreensao, inutilizagao, interdi-
¢ao, cancelamento do registro, da licenca e da autorizacao, e/ou mul-
| ta;

R XIX - industrializar produtos de interesse sanitario sem
a assistencia de responsavel tecnico, legalmente habilitado:

) pena - advertencia, apreensao, inutilizacao, interfi-
¢ao, cancelamento do registro, e/ou multa; g
\ //xff




XX - utilizar, na preparacao de hormonios, orgaos de ani
mais doentes, estafados ou emagrecidos ou que apresentem sinais de de-
composicao no momento de serem manipulados:

pena - advertencia, apreensao, inutilizacao, interdi-
cao, cancelamento do registro, da autorizacao e da licenca, e/ou mul-
ta,;

XXI - comercializar produtos biologicos, imunoterapicos e
outros que exijam cuidados especiais de conservacao, preparacao, expe-
dicao, ou transporte, sem observancia das condigoes necessarias a sua
preservacao:

pena - advertencia, apreensao, inutilizacao, interdi-
cao, cancelamento do registro, e/ou multa;

. XXII - aplicacao, por empresas particulares, de raticidas
cuja acao se produza por gas ou vapor, em galerias, bueiros, poroes,so
taos ou locais de possivel comunicacao com residencias ou freqtlentados
por pessoas e animais:

pena - advertencia, interdigao, cancelamento de licenca
e de autorizacao, e/ou multa;

XXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares,me
didas, formalidades e outras exigencias sanitarias pelas empresas de
transportes, seus agentes e consignatarios, comandantes ou responsa-
veis diretos por embarcagoes, aeronaves, ferrovias, veiculos terres-
tres, nacionais e estrangeiros:

pena - advertencia, interdicao, e/ou multa;

" XXIV - inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a
imoveis, pelos seus proprietarios, ou por quem detenha legalmente a

. sSua posse:
I

pena - advertencia, interdicao, e/ou multa;

R XXV - exercer profissoes e ocupacoes relacionadas com a
saude sem a necessaria habilitacao legal:

pena - interdicao e/ou multa;
XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a

promocao, protecao e recuperacao da saude a pessoas sem a necessaria
habilitagao Tegal:

pena - interdicao, e/ou multa;

XXVII - proceder a cremacao de cadaveres, ou utiliza-los,
contrariando as normas sanitarias pertinentes:

pena - advertencia, interdicao, e/ou multa; ?/
d’



XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusi
ve bebidas, medicamentos, drogas, insumos farmaceuticos, correlatos,
cosmeticos, produtos de higiene, dieteticos, saneantes e quaisquer ou-

—

tros que interessem a saude publica:

pena - advertenc1a apreensao, 1nut111zagao e/ou inter-
dicao do produto; suspensao de venda e/ou fabricacao do produto, cance
lamento do registro do produto, interdicao parcial ou total do estabe-
lecimento, cancelamento de autorizacao para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento;

_XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares
destinadas a protecao da saude:

| pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao e/ou inter-
. dicao do produto; suspensao de venda e/ou de Fabmcagan do produto,
cancelamento do registro do produto; interdicao parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizacao para funcionamento da em-
presa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento,proi

bicao de propaganda;

XXX - expor, ou entregar ao consumo humano, sal, refinado
ou moido, que nao contenha iodo na proporcao de dez miligramas de iodo
metaloide por quilograma de produto:

pena - advertencia, apreensao e/ou interdicao do produ-
to, suspensao de venda e/ou fabricacao do produto, cancelamento do re-
gistro do produto, interdigao parcial ou total do estabelecimento, can
celamento de autorizacao para funcionamento da empresa, cancelamento
| do alvara de licenciamento do estabelecimento;

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias
competentes visando a aplicacao da legislacao pertinente:

. pena - advertencia, apreensao, inutilizagao e/ou inter-
dicao do produto, suspensao de venda e/ou de fabricagao do produto,
cancelamento do registro do produto, interdicao parcial ou total do es
tabelecimento; cancelamento de autorizacao para funcionamento da empre
sa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, pr01b1
cao de propaganda.

Paragrafo unico - Independem de licenca para funciona-
mento os estabelecimentos integrantes da Adm1n1stra§ao Publica ou por
ela instituidos, ficando sujeitos, porem, as exigencias pertinentes as
1n5ta]agnes, aos equipamentos e a aparelhagem adequados e a assisten-
cia e responsabilidade tecnicas.

Art. 11 - A inobservancia ou a desobediencia as normas
5an1tar1as para o ingresso e a fixacao de estrangeiro no Pais, implica
ra em impedimento do desembarque ou permanenC1a do alienigena noy ter-
ritorio nacional, pela autoridade sanitaria competente. /////’




TITULO II
DO  PROCESSO

Art. 12 - As infracoes sanitarias serao apuradas em
processo administrativo proprio, iniciado com a lavratura de auto de
infracao, observados o rito e prazos estabelecidos nesta lei.

Art. 13 - 0 auto de infracao sera lavrado na sede da
reparticao competente ou no local em que for verificada a infracao, pe
la autoridade sanitaria que a houver constatado, devendo conter:

I - nome do infrator, seu domicilio e residencia, bem
como os demais elementos necessarios a sua qualificacao e 1identifica-
cao civils;

II - local, data e hora da lavratura onde a infragao foi
verificada;

I11 - descricao da infracao e mencao do dispositivo legal
ou requlamentar transgredido;

IV - penalidade a que esta sujeito o infrator e o respec

tivo preceito legal que autoriza a sua imposicao;

V - ciencia, pelo autuado, de que respondera pelo fato
em processo administrativo;

VI - assinatura do autuado ou, na sua ausencia ou recu-
sa, de duas testemunhas, e do autuante;

VII - prazo para interposicao de recurso, quanto cabivel.

_ Paragrafo unico - Havendo recusa do infrator em assinar
o auto, sera feita, neste, a mencao do fato.

Art. 14 - As penalidades previstas nesta lei serao apli
cadas pelas autoridades sanitarias competentes do Ministerio da Saude,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, conforme as atribu
icoes que Thes sejam conferidas pelas leg1s1ag0es respectivas ou por
delegacao de competencia atraves de convenios.

Art. 15 - A autoridade que determinar a lavratura de au
to de 1nfraga0 urdenara, por despacho em processo, que o autuante pro-
ceda a previa verificacao da materia de fato.

Art. 16 - Os servidores ficam responsaveis pelas decla-
racoes que fizerem nos autos de infracao, sendo passiveis de punicao,
por falta grave, em casos de falsidade ou omissao dolosa. /1




Art. 17 - 0 infrator sera notificado para ciencia do au
to de infracao:

I - pessoalmente;
IT - pelo correio ou via postal;

III - por edital, se estiver em lugar incerto ou nao sa-
bido.

§ 10 - Se o infrator for notificado pessoalmente e re-
cusar-se a exarar ciencia, devera essa circunstancia ser mencionada ex
pressamente pela autoridade que efetuou a notificacao.

§ 20 - 0 edital referido no inciso III deste artigo se-
ra publicado uma unica vez, na imprensa oficial, considerando-se efeti
vada a notificacao cinco dias apos a publicacao.

Art. 18 - Quando, apesar da lavratura do auto de infra-
cao, subsistir, ainda, para o infrator, obrigacao a cumprir, sera expe
dido edital fixando o prazo de trinta dias para o seu cumprimento, ob-
servado o disposto no § 29 do art. 17.

- Paragrafo unico - 0 prazo para o cumprimento da obriga-
cao subsistente podera ser reduzido ou aumentado, em casos excepciona-
is, por motivos de interesse publico, mediante despacho fundamentado.

Art. 19 - A desobediencia a determinacao contida no edi
tal a que se alude no art. 18 desta lei, alem de sua execucao forcada
acarretara a imposicao de multa diaria, arbitrada de acordo com os va-
lores correspondentes a classificacao da infracao, ate o exato cumpri-
mento da obrigacao, sem prejuizo de outras penalidades previstas na le
gislacao vigente.

Art. 20 - 0 desrespeito ou desacato ao servidor compe-
tente, em razao de suas atribuicoes legais, bem como o embargo oposto
a qualquer ato de fiscalizacao de leis ou atos regulamentares em mate-
ria de saude, sujeitarao o infrator a penalidade de multa.

Art. 21 - As multas impostas em auto de infracao pode-
rao sofrer reducao de vinte por cento caso o infrator efetue o paga-
mento no prazo de vinte dias, contados da data em que for notificado,
implicando na desistencia tacita de defesa ou recurso.

B Art. 22 - 0 infrator podera oferecer defesa ou impugna-
cao do auto de infracao no prazo de quinze dias contados da sua notifi
cacao.

§ 10 - Antes do julgamento da defesa ou da impugnacao a
que se refere este artigo devera a autoridade julgadora ouvir o servi
dor autuante, que tera o prazo de dez dias para se pronunciar a respei
toi




§ 29 - Apresentada ou nao a defesa ou 1mpugna§a0 0 au-
to de infracao sera julgado pelo dirigente do orgao de vigilancia sani
taria competente.

Art. 23 - A apuracao do ilicito, em se tratando de pro-
duto ou substancia referidos no art. 10, inciso IV, far-se-a mediante
a apreensao de amostras para a realizagao de analise fiscal e de inter
dicao, se for o caso.

§ 10 - A apreensdo de amostras para efeito de analise,
fiscal ou de controle, nao sera acompanhada da interdicao do produto.

§ 20 - Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior os
casos em que sejam flagrantes os indicios de alteracao ou adulteracao
do produto, hipotese em que a interdicao tera carater preventivo ou de

. medida cautelar.

| § 30 - A interdicao do produto sera obrigatoria quando
resultarem provadas, em analises laboratoriais ou no exame de proces-
sos, acoes fraudulentas que impliquem em falsificacao ou adulteracao.

§ 49 - A interdicao do produto e do estabelecimento, co
mo medida cautelar, durara o tempo necessario a rea11zagao de testes,
provas, analises ou outras providencias requeridas, nao podendo, em
qualquer caso, exceder o prazo de noventa dias, findo o qual o produto
ou 0 estabelecimento sera automaticamente liberado.

Art. 24 - Na hipotese de interdicao do produto, previs-
ta no § 20 do art. 23, a autoridade sanitaria lavrara o termo respecti
Vo, cuja primeira via sera entregue, juntamente com o auto de  infra-
cao, ao infrator ou ao seu representante legal, obedecidos o0s mesmos
requisitos daquele, quanto a aposicao do ciente.

Art. 25 - Se a interdicao for imposta como _resultado de
. laudo laboratorial, a autoridade sanitaria competente fara constar do
processo o despacho respectivo e lavrara o termo de interdicao, inclu-

sive, do estabelecimento, quando for o caso.

" Art. 26 - 0 termo de apreensao e de interdicao especifi
cara a natureza, quantidade, nome e/ou marca, tipo, procedencia, nome
e endereco da empresa e do detentor do produto.

Art. 27 - A apreensao do produto ou substancia consisti
ra na colheita de amostra representativa do estoque existente, a qual,
dividida em tres partes, sera tornada inviolavel, para que se assegu-
rem as caracteristicas de conservacao e autenticidade, sendo uma de-
las entregue ao detentor ou responsavel, a fim de servir como contra-
prova, e as duas outras imediatamente encaminhadas ao laboratorio ?fi-
cial, para realizacao das analises indispensaveis.

k}ﬁ,L;



§ 10 - Se a sua quantidade ou natureza nao permitir a
colheita de amostras, o produto ou substancia sera encaminhado ao labo
ratorio oficial, para realizacao da analise fiscal, na presenca do seu
detentor ou do representante legal da empresa e do perito pela mesma
indicado.

§ 20 - Na hipotese prevista no § 10 deste artigo, se au
sentes as pessoas mencionadas, serao convocadas duas testemunhas para
presenciar a analise.

§ 30 - Sera lavrado laudo minucioso e conclusivo da ana
lTise fiscal, o qual sera arquivado no laboratorio oficial, e extraidas
copias, uma para integrar o processo e as demais _para serem entregues
ao detentor ou responsavel pelo produto ou substancia e a empresa fa-
bricante.

. § 40 - 0 infrator, discordando do resultado condenato-
rio da analise, podera, em separadn ou Juntamente com o pedido de revi
sao da decisao recorrida, requerer pericia de contraprova, apresentan-
do a amostra em seu poder e indicando seu proprio perito.

§ 50 - Da pericia de contraprova sera lavrada ata cir-
cunstanciada, datada e assinada por todos os participantes, cuja pri-
meira via integrara o processo, e contera todos os quesitos formulados
pelos peritos.

§ 60 - A pericia de contraprova nao sera efetuada se
houver indicios de violacao da amostra em poder do infrator e, nessa
hipotese, prevalecera como definitivo o laudo condenatorio.

§ 70 - Aplicar-se-a na pericia de contraprova 0 mesmo
metodo de analise empregado na analise fiscal condenatoria, salvo se
houver concordancia dos peritos quanto a adogao de outro.

. § 80 - A d1scordanr:1a entre os resultados da anahse
fiscal condenatoria e da pericia de contraprova ensejara recurso a
autoridade superior no prazo de dez dias, o qual determinara novo exa-
me pericial, a ser realizado na segunda amostra em poder do laborato-
rio oficial.

Art. 28 - Nao sendo comprovada, atraves da analise fis-
cal, ou da pericia de contraprova, a infracao objeto da apuracao, e
sendo considerado o produto proprio para o consumo, a autoridade compe
tente lavrara despacho liberando-o e determinando o arquivamento do
processo.

Art. 29 - Nas transgressoes que independam de analises
ou pericias, inclusive por desacato a autoridade sanitaria, o processo
obedecera a rito sumarissimo e sera considerado concluso caso o imfra

tor nao apresente recurso no prazo de quinze dias. j//j
A
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Art. 30 - Das decisoes condenatorias podera o infrator
recorrer, dentro de igual prazo ao fixado para a defesa, inclusive
quando se tratar de multa.

Paragrafo unico - Mantida a decisao condenatoria, cabe
ra recurso para a autoridade superior, dentro da esfera governamental
sob cuja Jur15d1gan se haja instaurado o processo, no prazo de vinte
dias de sua ciencia ou publicacao.

Art. 31 - Nao cabera recurso na hipotese de condenacgao
definitiva do produto em razao de laudo laboratorial confirmado em pe
ricia de contraprova, ou nos casos de fraude, falsificacao ou adulte-
racao.

Art. 32 - 0s recursos interpostos das decisoes nao de-
finitivas somente terao efeito suspensivo relativamente ao pagamento
da penalidade pecuniaria, nao impedindo a imediata exigibilidade do
cumprimento da obrigacao subsistente na forma do disposto no art. 18.

B Paragrafo unico - 0 recurso previsto no § 89 do art.27
sera decidido no prazo de dez dias.

Art. 33 - Quando aplicada a pena de multa, o infrator
sera notificado para efetuar o pagamento no_prazo de tr1nta dias, con
tados da data da notificagao, recolhendo-a a conta do Fundo Nacional
de Saude, ou as reparticoes fazendarias dos Estados, do Distrito Fe-
deral e dos Territorios, conforme a jurisdicao administrativa em que
ocorra o processo.

§ 19 - A notificacao sera feita mediante registro pos-
tal, ou por meio de edital publicado na imprensa oficial, se nao loca
lizado o infrator.

§ 29 - 0 nao recolhimento da multa, dentro do prazo fi
xado neste artiqo, 1mp11cara na sua inscricao para cobranca judicial,
na forma da legislacao pertinente.

Art. 34 - Decorrido o prazo mencionado no paragrafo u-
nico do art. 30 sem que seja recorrida a decisao condenatoria, ou re
querida a pericia de contraprova, o laudo de ana11se condenatorio se-
ra considerado definitivo e o processo, desde que nao instaurado pelo
orgao de vigilancia sanitaria federal, ser-lhe-a transmitido para ser
declarado o cancelamento do registro e determinada a apreensao e inu-
tilizacao do produto, em todo o territorio nacional, independentemen-
te de outras penalidades cabiveis, quando for o caso.

Art. 35 - A inutilizacao dos produtos e o cancelamento
do registro, da autorizacao para o funcionamento da empresa e da 1i-
cenca dos estabelecimentos somente ocorrerao apos a publicacao, na im
prensa oficial, de decisao irrecorrivel.
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Art. 36 - No caso de condenacao definitiva do produto
cuja a1teragao, adulteracao ou fals1f1cagao nao impliquem em torna-lo
improprio para o uso ou consumo, podera a autoridade sanitaria, ao
proferir a decisao, destinar a sua distribuicao a estabelecimentos as
sistenciais, de preferencia oficiais, quando esse aproveitamento for
viavel em programas de saude.

Art. 37 - Ultimada a instrucao do processo, uma vez es
gotados 0s prazos para recurso sem apresentagao de defesa, ou aprecia
dos os recursos, a autoridade san1tar1a profer1ra a decisao final,
dando o processo por concluso, apos a publicacao desta ultima na im-
presa oficial e da adogao das medidas impostas.

Art. 38 - As infracoes as disposicoes legais e regula-
mentares de ordem sanitaria prescrevem em cinco anos.

§ 10 - A prescrigao interrompe-se pela notificacao, ou
outro ato da autoridade competente, que objetive a sua apuracao e con
seqllente imposicao de pena.

§ 20 - Nao corre o prazo prescricional enquanto houver
processo administrativo pendente de decisao.

l Art. 39 - Esta lei entrara em vigor na data da sua pu-
blicacao.

Art. 40 - Ficam revogados o Decreto-lei nQ 785, de 25
de agosto de 1969, e demais disposicoes em contrario.

CAMARA| DOS DEPUTADOS, em E/&L%D de 1977. ‘
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