
• • 

• 
, . 

ASSUNTO : 

CÂMARA DOS DEPUTADOS 
( DO PODER EXECUTIVO ) 

MENSAGEM Nº 166/77 

PROTOCOLO N.o ............... . 

rv" ,..., , 

..... ........ .................. º~.f!.f' ~.~.~!:? .. ~.f!f' !:?ç. ~.El"' .... ? .~.El .~~.~~. ?S:~!:l ... E3 .Elrl.~.~?.r..i. ~ ... f' ~.~.~:r.El~ .I ... e.E3.~.éi~.~ ~.~.c;~ .... El~ .................. .. ... . 
_ , A 

sançoes respectivas, e da outras providencias . 
........ ... ...... ...... .. ................ } ......................... ... .................. ...... ... ... .................... ... .. .... . ............................... ....... ......... ..... ... .... .. ................ ... .. ..... .. ...... . 

O ' •• •• ••••••• • • • •• • •••••••••• _ •• _ •••• • •••••••• •• , •• •••••• • ••••••••••• - - _ •••••••••••••••• _ •••••••••••••••••••• - - __ .0 ' • • •••• •• •••• •• ••••• ••••• ••••• • •••••••••• _ •••••••••••••• - •••• _ •••••••••••••••••• ••••• ••• • •• •••• •• • • •••••••••• 

..... ........ .. ... ............. .......... .......... ......... ..... .............................. ................. ............ ................... .... ................. .... ...... ........... .. ......... ....... ... ............... ... . 

, 
DESPACHO : ... ~()~~!.: ... ~ ... J.~.~!.WJ\ ... ~ .... ~,l\lJ.[)I:: .. ~F~.~,l\~Ç,l\~ ............. ............. ............ ................... ........ ... .. ..... ... ..... . 

CU., Y - , _ 
~ ....... J\ ... qCJrv1}.~~J\9 .. -º-~ ... Ç9~.~~ . ~ ... I:: ... ~.LJ~.~~Ç/\ .......................... em ... .':n ... ...... de ... . AJO .. .................. de 19 ... .7.7. .... ... . 

" , , e 
DISTRIBUiÇÃO 

Ao Sr . ... ~ ~CC~,&0~~~;}ç,U1;"J?? 'm'1fr"""Jt.. , em lf/: 19.7.7::-

O P res i de n te da C om i s ão de V.. ..................... ~ ........................... ...................................................... .......................... ....... .......... . 
/ 

A o Sr ............................................................................ .... .. ........................................................................................... , em... ......... 19 .......... . 

• O P res ide n te da Com i ssão de .................................... ........................................................................................................................... . 

A o Sr ................................................... .................. .................................. .................................................................. .. , em... ..... .... 19 ........... . 

O P res i d e n te da C om i ssão de ............................. ..................................... ........................................................................................ . . 
I 
" I 

. , 

A o Sr ............................................................................................................................... .. ............. .......... ..................... , em............ 19 .... ... .... . 

O P re s i d e n te d a C o m i s sã o de ..... ................................................................................................................ _ ..................................... . 

A o Sr ...................... ....................................................................................................................................................... , em ........... 19 .......... . 

n O P resi de n te da C o missão de ................... ................................................................................................................................... . 

A o Sr ... ... ................. ................................................................................................................................. ...................... , em...... .. ... 19 .......... . 

O P resi de n te da Com i ssão de ................................................................................ ....... ..................................................................... . 

A o Sr ............ .. ....... ........................................ ................................................................................................................ , em............ 19 ........... . 

O Presidente da Comissão de ..... ..... ..... ................. .... ... ...... .. .. .. ...................... .. ................. .................... ........... .. ........ .. .................... . 

A o Sr . ................................................................................................... ........... ................................... ......................... , em........... 19 ........... . 

O Presidente da Comissão de ..... .. ... .. .... ... ... ... ... ......................................................................................................... . 

./ 

GEll 2.04 



S I N O PS E 

Proje t o N.o .............................................. de ................. de ............ .... ............................................................. .. ..... .... .... .... ...... .. .......... de 19 .............. .. . 

Ementa : ... .... .... .......... .............. . 

I 

. ... .1. .... ... .............. .......... .. ... .... ..... .... ......... .......... . • 0 ••• ••••• • •• ••• •••••• •••••• • 0.0 •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• __ •••••••••• ••••• ••••••• •••••••••• 0 ••••••••••••• 0 •• ••••• • ••• _ ••• •••••• 0 •• ••• o ••••••• •• •• ~ ••• 

Autor : ............ ........................................................................ . ...... . __ .. _____ .... _ .... ..... .. ...................... _____ ._ ............ ........... ............... ......................... -... __ .... -_. 

Discussão única ..................................... ............... ....... .................................... .. ................. ............... ...... .................................... ..... .... ........ .......... ... ........... . 

Discussão inicial 0_0 •••• 0 ••••••••• _ ••••• _ ... _ ••• • •••• ••••• •••••• •• •• _._ • • _ ••••• 0 _ •••••••••••••••••• 0 • •• 0 •• 0 ';' .0 •• __ •••• •• •• •• • •• •• • • • • • •••••• • • ••• • o •••••••••••• 0 • •••••••• • ••••• 0 _ ••• •• 0 •••••••••••••• 0 ••••• _ •• __ • _ ••• _ •••• • • ••• •• _ •••• 

Discussão f inal ••••••••• • •• _ •• •••• • •••• •• •••• •••••••••• • •••••••••••••••••••••• • ••••• ••• • ••••••••••• •• •••••• •• •••• ••••••••••••••• •••• ••• ••••••••• ••••••• • •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• •••• •••••• • ••• • ••• • ••••• • H •••••• 

Redação fi nal .............................................................. ........................................ ..................... ..... ..... .... ......... ... .................... ............................. .... ................ . 

Remessa ao Senado ........................................ ...... ........................... .................................. ... ....................... ............................................ ................ . 

Emendas do Senado ap rovadas em ....... .............. de .. ... ................. .. .................................. ....... ... .. ............................ de 19 ..................... .. 

Sancionado em ...................... de ..................................................................................................................................... .... ........... de 19 .... _~-... .. .... . 
~.-..J 

P romu Igado em ............ ........... de .......................................................... ... ................... ................................................................... de 19 ..................... .. 

---" 

Vetado em ...... ...... ........... de ................................... ........ ........................................... ............................................... ...................... de 19 ...................... . 

Publicado no " Diário Oficial " de .................. .. ... de ....... .. ........ ................ .. .. ................................. ............................... de 19 ...................... . 

• 

/ 
t 



, 

República dos Estados UnidoJ d~A8M~ ~ 03452 

CÂMARA DOS DEPUTADO 
(DO PODER EXECUTIVO) 

O' 
, .. . .. ......... ~Jl ... ªm.~!lP...ª .. Pr.9.j.~.t.º_ .... ª.~ .. _J.~ .. t .... Q.1JJL.~ ~.ç.º.n.f.t.@r:.ª .... txrf.:r.ª.ç.Õ.~$..JL l.e._gi .. $la.ç.ão. 

$arl~ tária federal , estabelece as sanções r espectivas , e dá ou-
••••••••••••••••••••• _,._ ••••• , ••• •• ••••••••••• • •••••••••••••••• • •••••••••••••• •• .••••••••••••••• 0'- _ -o _._._ ••• ___ ._._ _ •• ••••••••• __ •••••• ___ • ____________ ••••••••••••••• - •• 0- .0 ~ ••• - •• - • ... 

tras providencias ". 

o •••••• _o •••••••• _ ••• ••••• • • _o •• _.................. ••••••••••••• •• ••• • ••••• _........ • •••• •• •• •• • • • •• _ ••••• • - __ •• • •••• 0....... .... • .• 0 •• - .. • _. _ ..•..••.... _. -_., .. _ ...• -•. -"0_" •....•. _. _. _.- __ .....••• 0. -_. __ .. _0 

1?~ .. êR.~Ç}i.9. .. : ....... }y.§.~ .. ~ÇA .......... §AP.~~ .......... XP~~A~Ç.A§. : .. ..................................................................................................... . 

........ ..... ...... ..... ... _ ..................... A. ... Q ........... _ ... A .. R ... º .... V .... 1 ... y. .. _Q .. : ... _ ._._ ~.m. .. .3J .... P~ .... ~.J..o. _ .. DE ... J. 9.1:"1... .............................. . 

RESPOSTA 

.............. . _ ........ ,vIDE .. PROJETO DE .AA.r .. N.º.. 3. 6.8.5.t . de . .l.9.7.7 ..................................... . 

o 
• _. _____ - ___ ____ __ ___ - - ________ 0. ___ 0 _______________ o _ _ _________ 0. ________________ •• - - -- _." __ • ___ - _. __ .••• ___ ••• o, •••••••• 0 __ •• ••• 0 O" ___ ••• __ •••• 0 __ • • • • _o • •• _ ••• •• _o. ____ , _____ • __ •• ••••• • •••••••••••••••• ----. --_ •• ---

Z _. _____ ._. _____ " ___ --0----· . _____ o • ________ ._ •• _______ _ ______ • ___ •• _____________ _ ----o" _ _ ___________ ._ ••• • •• ________ .. _____ --0----· ------- .. --... --.. -------- ----- ... ----.--------------

~ ....................... ..... ....... . .. -- ....... . 

A; ............... ..... ":: ........ . ____ 0 ____ - __ • _ _ ••• ______ ...... ___ _ _________ _ •• 0 __ - -

UJ <-.::) ...... _ ................. _ ............ ... . 0'- _____ _ __ ._.___ ..... ___________________ , __ .,. ___ .•• -_... ..------ -.- ••• ---

< :.:.: .. : .......... :::.-: ... :.-~: .~::.: .... ::.:: .. -.-:.:.:::: ....... :: ... :~ ~:.... .:::' .. ....... ::'::.:'---- ''-
(J) Z ........... -..................................... -.................................... . • _ ... - - - ____ .____ _ •• - _. _. ____ ..... __ .. ______ . _. ___ •• 0_. ________ .... 0 ••• __ •• __ • • •• 

UJ ....................... . 
~ . ........ .............. .......................... ....................... ...............•.......... ... . .. 

•••• ._ ••• 0- •••• --_. __ ._--.-- .. - .. ----_··· -- •• -- ••• - ___ o ._._ •• __ .... _____ ... ---- .. - .......... .... - • •• ,o ..•.. ,o...... ... . _... ... . .......••.•.•. . ...• 

_. ............. . ..... ........ . .... _ .......... _. .. . .. .................. .. .... ... --' 

........... . .. . ... ........... , .... _......... ..... . .... . .. . 

..................... ....... .. ... ........... .............. ... ....... .. . . ............. . 



... rn~--- . #., .... r ••• ••• • ..... F" ., ... - _ ......... --.~_. 
~. --~. 

I 

a e .. •• c c c •••••• sa •• ' •• 4JP .... 

CÂMARA DOS DEPUTADOS 

3 
/A. 

\"2,(D 

-

• 



• 

<. 

• 

PROJETO DE LEI 

Configura infraç~es ã legislaç~o sa 

ni tária federal, estabelece as san 

ç~es respectivas , e dá outras provi 
, 

dências. 

o CONGRESSO NAC TONAL 

TíTULO I 

DAS INFRAÇÕES E PENALIDADES 

-a lcgisl a ç:J.c 

ria federal , ressalvadas as previstas expressamente em nor 

mas espe c iais, s~o as configuradas na presente Le i . 

. .,. -Art. 29 - Sem pre] U1ZO das sançoes de na tu 

r eza civil ou penal cabíveis , as infraç~es sanitárias serão 

punidas , alternativa ou cumulativamente , com as penalidades 

de : 

I - Advertência . 

11 - fvlulta . 
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111 - Apreensão de produto. 

IV - Inutilização de produto. 

v - Interdíção de ~roduto. 

VI - Suspensão de venda e/ou fabricação de 

produto. 

VII - Cancelamento de registro de produto. 

VIII - Interdição parcial ou total do estabe 
1 . ~ ~eClmen~o. 

IX - Proibição de propaganda . 

X - Cancelamento de autorização 

funcionamento de emp resa. 

para 

XI - Cancelame nto do alva rá . de licenciamen 

to de estabe l e ciment o. 

Art. 39 O resultado da infração sanitária 

, ; imputável a que m lhe deu causa ou para ela concorreu. 

§ 19 Considera- se causa a 

são sem a qual a infração não teria ocorrid o. 

-açao ou omis 

§ 29 Exclui a imputação de infração a 

causa decorrente de força ma ior ou provenie nte de eve ntos 

naturais ou circunstância s imprevisiveis, q u e víe r a dete r 

minar a v a ria, d e te r ioração ou a l t e raç ã o de p rodutos ou 

do i nteresse da saúde públic a . 

b ens 

classif i 

carn- s e em : 

I - Leves , aque l Qs em que o i nfrator seJa 

beneficiado por circunstância atenuante . 

11 - Graves , aquelas em que f or verificada 
. ,-. uma Clrcuns~anCla agravante. 
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111 - Gravíssimas, aquelas em que seJa veri 

ficada a exist~ncia de duas ou mais circunst~ncids agravantes . 

Ar t . 59 - A pena de multa consiste no paga 

mento das segui ntes quantias: 

t:a Lei 

I - Nas infrações leves de Cr$ 2 .000 ,0 0 a . 

Cr$ 10 . 000,00 . 

11 - Nas infraç ões graves, de Cr$ 1 0. 000 ,00 

a Cr$ 20.000 , 00 . 

111 - Nas infrações gravíssimas , de Cr$ 20 . 000 , 00 

a Cr$ 80 . 000,00 . 

§ 19 - Aos valores das mul tas previstas ne~ 

de 
. _. _. . - . 

-"\- ... , .... , ... ----- ~ ...... -""""---., ..... 
~ l.-:....:.:..J....L..,;......:...~'!:.;..;.v _~.:.'-. .:..J..~ ~~ _ _ :..... 

ferido no Parág rafo único do Art. 29 da Lei n9 6.205, de 29 

de abril de 197 5. 

§ 29 - Sem prejuízo do disposto nos artigos 

49 e 69 desta Lei, na aplicação da penalidade de multa a auto 

ridade sanitári a competente levará em considera ção a capacida 

de econômica do infrator . 

Art. 69 - Para a i mposiçã o da p e na e a sua 

graduação, a autor ida de sanitária leva rá em con ta: 

I - As c ir cun s t~ncias atenuan t es e agravan 

+-oc - -- .. 

11 - A gravida de do f a t o, tendo em vi s t a as 

suas consequ~ncias para a s a úde pública . 

111 - Os antec edentes 

normas sanitárias. 

do -infrator quanto as 

Art. 79 - s ão circunstânc ias a t e nuantes: 
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- -I - A açao do infrator n a o ter sido fun 

damental para a consecução do evento. 

11 - A errada compreensão da norma s a nitá 

ria, admitida como excusável, quando patent e a incapacidade 

do agente para entender o caráter ilícito do fato. 

111 - O infrator, por espontânea vontade, 

imedi~tamente, procurar reparar ou minorar as consequ~ncias 

do ato lesivo ã saGde pGblica que lhe for imputado. 

IV -Te r o infrator sofr i do coaçao, a que 

podia resistir, para a prática do ato. 

V - Ser o infrator primár io, e a falta co 

metida de natureza leve. 

..n.rt. 89 C:: ;r . . ,..., i r,...,,, n:::+-;r.r- ~;::::c - - - ---- -_ ...... - -_ ...... _-- ....... - ;:::a .-r "-.:=!'t i;:::;Y"Iro :: • - '::J - ......... _ .. ... _-_. 

I Ser o infrator reinc idente. 

11 Ter o infrator come t ido a infra ção pa 

ra obte r vantagem pecuniária d e corrente do consumo p e l o púb li 

co do produto elabora do em contrário ao di sposto na legisla 

ção sanitária. 

111 - O inf rator coagir o utre m para a execu 
-ç ?o Tl1=> +-e ,...;=>l _ ... ~ • ..;..J.. __ ..... ..... .;,..i.~ infra ç;'o. 

IV - Te r a infr a ç ã o conseqü~ncia s ca l amito 

sas à saúde pública. 

v - Se ; tendo conhecimento de ato 

ã saúde pGblica , o i n frator deixar de tomar as 

de sua a lç ada, t endentes a evitá-lo. 

providências 

VI - Ter o infrator agido com dolo , 

que eve ntual , fraude ou má - fé . 

Parágrafo único. A r eincidênci a específica 
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torna o infrator passível de enquadramento na pena idade máxi 

ma e a caracterização da infração como gravíssima. 

Art. 99 Havendo concurso de circunstâncias 

atenuantes e agravantes, a aplicação da pena será considera 

da em razão das que seJam preponderantes. 

Art. la são infrações sanitárias: 

I - Construir, instalar ou fazer funcionar, 

em qualquer parte do território nacional, laboratórios de pro 

dução 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 à saúde pública, sem registro, licença e autoriza 

ções do órgão sanitário compe tente ou contra riando as normas 
. . 
~egals pertinentes. 

Pena - adve rtência, interdição, cancelamen 

to de autorização e de licença, e/ou multa. 

11 - Construir, instalar ou fazer funcionar 

hospitais, postos ou casas de saúde, clínicas em geral, casas 

de repouso, serviços ou unidades de saúde, estabelecimentos 

ou organizações afins, que se dediquem à promoção, proteçao 

e iecuperaç~o da saúde, sem licença do órgão sanitário compe 

tente ou contrariando normas legais e regul amentares pertinen 

teso 

PC~0. -
...... ...:J .... __ .l- ;::; __ .: _ 
u'1..A V L:..L L. C.1!\......L..Ci. I int€.:Ldição , - - -- - - , - -- - .-

l- 0.1 i C 1o::.L o.illC 1 i 

to da licença e / ou multa . 

111 - Instalar consultórios médicos , 

lógicos , e de quaisquer ativida des param&dicas , laborató rio s 

de análises e de pesquisas clínicas, bancos de sangue, d e lei 

te humano , de olhos , e estabelecimentos de atividades afins , 
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institutos de esteticismo, ginástica, fisioterapia e 

recuperação, balneários, estâncias hidrominerais, termais 

de 

, 
climatêricas, de repouso, e cong~~erEs, gabinetes ou S "" r " .; ~ . ~ 
ços que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios 

X, substâncias radioativas ou radiações ionizantes e outras , 

estabelecimentos, laboratórios, oficinas e serviços de ótica, 

de aparelhos ou materiais óticos, de prótese dentária, de 

aparelhos ou materiais para uso odontológico, ou explorar 

atividades comerciais, industriais, ou filantrópicas; com a 

participação de agentes que exerçam profi ssões ou ocupações 

técnica e auxiliares relacionadas com a saúde, sem licença 

do órgão sanitário competente ou contrariando o disposto nas 

demais normas legais e regulamentares pertinentes. 

Pena - advert~ncia, interdição, cancelamen 

to da licença, 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 farmacêuticos, produtos 
, 

diéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, sa 

neantes, utensílios e aparelhos que interessem à saúde públi 

ca ou individual, sem registro, licença, o u autorizações do 

órgão sanitário competente ou contrariando o disposto na le 

gislação sanitária pertinente . 

Pe na - advert~nc i a , -apreensao e inu t il iza 
-ç a0 , 

V - Fazer p ropaganda de p rodutos sob vi g i 

l ância sanitária , alimentos e outros , contrariando a legisla 

ç ã o sanitária . 

Pena - adve rt~ncia , proibiç~o de propag2n 

d a , suspensão de venda e/ou mu lta . 
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VI - Deixar, aquele que tiver o dever legal 

de fazê-lo, de notificar doença ou zoonose transmissível ao 

homem, de acordo com o que disponha m as normas legais ou re 

gulamentares vigentes. 

Pena - advertência, e/ou multa. 

, I 
VII - Impedir ou dificultar a aplicação de 

medidas sànitárias relativas às doenças transmissíveis e ao 

sacrifício de animais domésticos considerados perigosos pelas 

autoridades sanitárias . 

Pena - advertê~cia, e/ou multa . 

VIII - Reter atestados de vacinação obrigató 

ria, deixar de executar, dificultar ou opor-se à execução de 

medidas sanitárias que visem à prevenção das doenças transmis 
., . - . . - -SlVt:lS 8 5ua al5s~rnlna~ao, a 

saúde. 

-pJ:êse :rvaçao -e éi 
~ _ -.. ........ ~ .. L,...... _,..... ..... .-.. 

J.UQ.l..lU l..cJ..l's"u.u 

Pena - advertência, interdição, cancela~en 

to de licença ou autorização, e/ou multa. 

IX - Opor-se à exigência de provas imunoló 

ticas ou à sua execução pelas autoridades sanitárias . 

Pena - advertência, e/ou multa. 

-X - Obstar ou dificultar a açao fisc a liza 

dora d a s autorida d e s s a nitár ias compe t e nte s no exercício de 

suas f unçõe s. 

Pe n a - a dvertên c ia , i nterd ição, c a nce l ame n 

to de licença e autoriza ç ã o, e/ou multa . 

XI - Avia r receita em desacordo c om prcscri 

ções médic a s ou determina ç ã o e xpr essa d e lei e norma s r egula 

me ntare s . 

Pena - adve rtê ncia, inter d i ç ão, c a ncelame n 
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to de licenca, e/ou multa. 
o 

XII - Fornecer, vender ou praticar atos de 

comércio em relação a medicamentos, drogas e correlatos cuja 

venda e uso dependam de prescrição médica, sem observância 

dessa exigência e contrariando as normas legais e regulamen 

tares. 

Pena - advertência, interdição, cancelamen 

to da licença, e/ou multa. 

XIII - Retirar ou aplicar sangue, proceder a 
-operaçoes de plasmaferese, ou desenvolver o utras atividades 

hemoterápicas, contrariando normas legais e regulamentares. 

Pena - advertência, interdição, cancelamen 

to da licença e registro, e/ou multa. 

XIV - Expor tar san0u e e seus der iv a d os . 

centas, órgãos, glândulas ou hormônios, bem como quaisque r 

substâncias ou partes do corpo huma no, ou u tilizá-los contra­

riando as disposições legais e regulame ntares . 

Pena - advertência , interdição,ca ncelame n 

to de 'licença e registro, e/ou multa. 

XV - Rotular alime ntos e produtos alime ntí 

bem 

cêuticos, prodütos dietéticos, de higiene , cosméticos, perfu 

mes , correlatos, saneantes , de correção es t ética e q uaisq u e r 

outros , contra riando as normas l e gais e r egulamentares . 

Pena - advertê nci a , inut ilização , inte r d i 
-çao, e/ou multa. 

XVI - Altera r o proc e s s o de f abric a ç ã o dos 

prod u t o s s ujeitos a c ontrole sanitário , mod ific ar os seus c om 

pone ntes b ási c os , nome , e d emais e l ementos ob j eto do r egi .§. 

tro, s em a necessária a utori zação d o órgão sani tá r io c ompe t e n 

t e . 



." 
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Pena - ajvert~ncia, interdiçâo, cancelamen 

to do registro, da licença e autorizaçâo, e/ou multa. 

XVII - Reaproveitar vasilhruTLes de saneantes , 

-seus congeneres e de outros produtos capazes de serem nocivos 

à saúde, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigeran 

tes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de 

higiene, cosméticos e perfumes. 

Pena - advert~ncia, apreensâo, inutiliza 

çâo, interdiçâo, cancelamento do registro, e/ou multa . 

XVIII - Expor à venda ou entregar ao consumo 

produtos de interesse à saúde cujo prazo de validade tenha ex 

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

Pena - advert~ncia, apreensão, inutiliza 
-çD..O; cancelarnento do reqistro i da licenç~ e da at.lto 

rizaçâo, e/ou multa. 

XIX - Industrializar produtos de interesse 

sanitãrio sem a assist~ncia de responsãvel técnico, legalmen 

te habilitado. 
I 
I 

Pena - advert~ncia, -apreensao, inutiliza 

çâo, interdição, cancelamento do registro, e/ou multa . 

XX - Utilizar, na preparaçâo de hormônios , 
- -orgaos d e animai s doentes, estafados ou emagrecidos ou que 

apresentem sinais de decCillfosição no momento de serem manipu 

lados. 

Pena - advert~ncia , -apreensao , inutiliza 

çâo, interdiçâo, cancelamento do registro, da autorizaçâo e 

da licença , e/ou multa . 

XXI - Comerciali zar produtos biológicos , 
imunoterãpicos e outros qlle exi j am cuidados especiais de con 



-" 

, 
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la. 

servação, preparaçã o, expedição, ou observân 

cia das condições necessárias à sua preserv ação. 

Pena - advertªncia, apre ensão, inutiliza 

ção, interdição, cancelamento do registro, e/ou multa. 

XXII - Aplicação, por empre sas particulares , 

de raticidas cuja ação se produza por gás ou vapor, em gale 

rias, bueiros, porões, sótãos ou locais de possível comunica 

ção com residªncias ou frequentados por pes soas e animais. 

Pena - advertªncia, interdição, cancelamen 

to de licença e de autorização, e/ou multa~ 

XXIII 

lamentares, medidas, 

- Descumprimento de norma s legais 

formalidades e outras exigªncias 

e regu 
" ~ sanlta 

rias pelas empresas de transportes, seus a~ente s e consignatá 

ronaves, ferrovias, veículos terrestres, nacionais e 

, -e iros. , 

estran 

Pena - advertªncia, inte rdição, e/ou mul 

ta. 

'. 
I 
I 

XXIV - Inobservância das e x igªncias " ~ sanlta 

rias relativas a imóveis, pelos seus propr i etários, ou por 

quem detenha l egalmente a sua posse. 

Pena - advertªncia, inte rdição, e/ou mui 

ta. 

XXV - Exe rcer profi s sõe s -e ocupaçoe s rel a cio 

nadas com a saúde sem a necessá ria habilitação legal. 

Pena - inte rd i ção e/ou mul t a . 

XXVI - Come t e r o e xe rcício de e ncargos r ela 

ciona do s com a promoção , proteção e recuperação d a s a úd e a 

pessoas sem a n e c e ssária h abilitação l egal. 



11. 

Pena- interdição, e/ou 

XXVII - Proceder à cremação de cadáveres, ou 

utilizá-los, contrariando as normas sanitárias pertinentes. 

Pena - advertência, interdição , e/ou mul 

ta . 

XXVIII - Fraudar, falsificar ou adulterar ali 

mentos, inclusive bebidas, medicamentos, drogas , insumos far · 

macêuticos, correlatos , cosméticos, produtos de higiene, die 

téticos, saneantes e quaisquer outros que interessem à saúde 

pública. 

Pena - advertência, apreensão, inutiliza 

ção e/ou interdição do produto; suspensão de venda e/ou fabri 
-caça0 do produto , cancelamento do registro do produto , inter 

dição parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de 
_ ..... ~--~ ------ _ .... _ ..... :-- ... __ .! --_ .... _-~- ...::: .... _ ........ _----nu L L I..!... ..!.. ~C'.\_: O. I_I ~_''':''. .L 0. , - .!.. Ui!' ..... -LV!!C 'I''='.!.i' '-' '-lCl_ ~ !'. !l..-'.!... ~ ~Q.. ; 

vará de licenciamento do estabelecimento. 

XXIX - Transgredir outras normas legais e re 

gulamentares destinadas à proteção da saúde. 

Pena - advertência, apreensão inutiliza 
, 

ção e/ou interdição do produto; suspensão de venda e/ou de 

fabricação do produto, cancelamento do registro do produto • 
I 

interdição parcial ou total do estabelecimento , cancelamento 

de autorização para funcionamento da empresa, cancelamento do 

alvará de licenciamento do estabelecimento, proibição de pro 

paganda . 

XXX - Expor o u entregar ao conSUlllO 
, 
numano, 

sal, refinado ou moido , que não contenha iodo na p roporção de 

la (de z) miligramas de iodo metalóide por quilogramo do produ 

to. 

Pena - a d vertê ncia , ap r eensão e /ou in terdi 

ç ão do p roduto , suspensão de venda e/ou fabricação do produt~ 

c ancelamento do registro do produto , interdição p a rcial ou t o 

tal do estabelecimento , cancelamento de autorização para fun 



cionamento da empresa, cancelamento ao 

to do estabelecimento. 

12. 

XXXI - De scumprir a tos eIT~2.1!ados das 2.utor id2. 

des sanitárias competentes visando a aplicação da legislação 

pertinente. 

Pena - adv ertência, japreensão, inutiliza 

ção e/ou interdição do produto, suspen~ão de venda e/ou de fa 

bricação do produto, cancelamento do registro do produto, in 

terdição parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de 

autorização para funcionamento da empresa, cancelamento do 

alvará de licenciamento do estabe~ecimento, proibição de pro 

paganda. 

Parágrafo único. Independem de licença pa 

ra funcionamento os estabelecimentos integrantes da Adminis 

tração Pública ou por ela instituídos, ficando sujeitos ,porém, 

a aparelhagem adequados e à assistência e responsabilidade 

técnicas. 

Art. 11 A inobserv~ncia ou a desobe diên 

cia às normas sanitárias para o ingresso e a fixação de es 

trangeiro no País , implicará em impedimento do desembarque ou 

permanência do alienígena no território nacional, pela autori 

dade sanitária competente. 

TITULO 11 

DO PROCESSO 

Art. 12 As infrações sanitárias serão a p u 

r adas em processo administra t i v o próprio , iniciado com a la 

vratura de auto de infraçã o, obse rva dos o rito e prazos e sta 

belecidos nesta lei. 

Art . 13 O auto de infracão será lavrado n3 , 

s e d e d a r epa r t i ção c ompetente ou no local em que fo r veri.fi 

c ada a infra ç ã o , p e la autoridade sanitária q u e a houve r cons 

tata do , devendo conte~: 

I - Nome do infrator, s e u domicílio e r e s~ 



dência, bem como os demais elementos necessári~~~~ 

ficação e identificação civil. 

quali 

11 - Local, data e hora da lavratura 

a infração foi verificada. 

onde 

111 - Descrição da infração e menção do dis 

positivo legal ou regulamentar transgredido. 

~ 

IV - Penalidade a que esta sujeito o infra ' 

tor e o respectivo preceito legal que autoriza a sua - imposi 
-çao. 

V - Ciência, pelo autuado, de que responde 

rá pelo fato em processo administrativo. 

-VI - Assinatura do autuado ou, na sua ausen 

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

quando cabível. 

r- Q r"'~õ"'- c n - ....... _ ...... - -- , 

Parágrafo único. Havendo recusa do infra 

~or em assinar o auto será feita, neste, a menção do fato. 

Art. 14 As penalidades previstas nesta Lei 
" I -serao aplicadas pelas autoridades sanitárias competentes do 

Ministério da Saúde, dos Estados, do Distrito Federal e 

dos Territórios, conforme as atribuições q u e lh8s sejam con 

feridas pel a s legislações respectivas ou por delegação de com 

petência através de convênios. 

Art . 15 A autoridade que determina r a l a 

vL dtur a ~e au to de 

so, que o aut u a nte proceda à prévi a v e rif i c a ç ã o da maté ria de 

fato. 

Art . 16 Os ser v i dores f i cam r espon s á ve is 

p e l a s dec l araçõe s que fiz e rem nos auto s de infração , s endo 

pass í v e is d e puniçã o , por f a lta gra ve , em c asos de falsid a de 

ou omi ssão do l osa . 

Art. 17 O infrator ~ 

sera no t ificado para 

I , 
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ciência do auto de infração: 

I - Pessoalmente. 

11 - P 
, , _ eJ..o correlO ou via postal. 

111 Por edital, se estiver em lugar incer 

to ou não sabido. 

§ 19 Se o infrator for notificado pessoal , 

mente e recusar-se a exarar ciência, deverá essa 
, A 

clrcunstan 

cia ser mencionada expressamente pela autoridade que efetuou 

a notificação. 

§ 29 O edital referido no inciso 111 des 
~ 

te artigo sera publicado, 
~ , , 

uma unlca vez,na lmprensa oficial, 

considerando-se efetivada 

a publicação. 

a notificção 5 (cinco) dias após 

Art. 18 Quando,apesar da lavratura do auto 
.4 o ;, ..... -f r ~ r;; r'\ ~ ~, h ~., c: t- ~ Y' ;::l ; 1"'"\ ri ~ r.~ ,.... ~ .-. ; r. -!: "Y" =- +- ,-j r ."""1 h,- i ,- ~ r ; ',..... -- ..................... -'S'-- , ---- ....... ----- , _-.. ..... _- , r:--- - _ ..... _ -_ .... _-, ----:;1-1»- -

cumprir, será expedido edital fixando o prazo de 30 (trinta) 

dias para o seu cumprimento, observado o disposto no § 29 do 

artigo 17. 

Parágrafo único. O prazo para o cumprimen 

to da obrigação subsistente poderá ser reduzido ou aumenta 

do, em casos excepcionais, por motivos de interesse público, 

mediante despacho fundamentado. 

Art. 19 A desobediência à determinacão 
> 

contida no edital a que se alude no artigo 18 desta Lei , além 

d e sua execução forçada acarretará a imposição de multa diá 

ria; arbitrada de acordo com os v~lores correspondentes à clG S 

sificação da illfração, até o exato cumprimento da obrigaçã o 

sem pre juízo de outras penalidades previstas na legislação 

gente . 

, 
Vl 

Art . 20 O d e srespe ito ou desacato ao s e r 
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vidor competente, em razão de suas atribui ções legais, bem 

como o embargo oposto a qualquer ato de fiscalização de leis 

ou atos ~egulaffientares 
~ . 

em ma.te~l.a saúde , sujeitarão o 

frator à penalidade de multa. 

Art. 21 As mulbts impostas em auto de · 

fração poderão sofrer redução de 20% (vint e por cento) 

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

in 

in 

caso 

, 
contados da data em que for notificado, i mplicando na 
tência tácita de defesa ou recurso. 

desis 

Art. 22 O infrator poàerá oferecer defe 

sa ou impugnação do auto de infração no prazo de 15 (quinze) 

dias contados da sua notificação. 

§ 19 Antes do julgamento da defesa ouda im 
_. 

~' '!.'''''jY';:::lr'~n ~ ("".,., 1P .["' - :;-- - ,. -- -- -.1 -- - jul 

gadora ouvir o servidor autuante, que terá o prazo de 10 (dez) 

dias para se pronunciar a respeito. 

§ 29 Apresentada ou não a defesa ou 

nação, o auto de infração será julgado pelo dirigente do 

gão de vigilância sanitária competente . 

impug 
~ 

or 

Art. 23 A apuração ão ilícito , em se tra 

tando de produ to ou substância referidos no artigo 10, inci 

so IV, far-s e -á me dian te a a p ree nsão de amostras para a rea 

lizaçã o de aná lise f isca l e de inte rdiç ã o , se for o c aso . 

§ 19 A apreen são de amos tras p a r a efei t o 

de análise, fiscal ou d e con t role, não ser á acompan h ada da 

interdição do produto . 

§ 29 Excet~am-se do disposto no parágrafo 

an t erior os casos e m que sejam flagrantes o s indícios de aI 
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teraçao ou adulteração do produto, hipótese em que a interdi 

ção terá caráter preventivo ou de medida cautelar. 

§ 39 A interdição do produto será obriga 

tória quando resultarem provadas, em análises laboratoriais 

ou no exame de processos, ações fraudulentas que impliquem em 

falsificação ou adulteração. 

§ 49 A interdição do produto e do estabele 

cimento, como medida cautelar, durará o tempo necessário a 

realização de testes, provas, análises ou outras providências 

requeridas, não podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de 

90 (noventa) dias, findo o qual o produto ou o estabelecimen­

to será automaticamente iiberado. 

Art. 24 Na hipótese de interdição do produ 

to, 
... ., . . . ... 

.. ?rara o termo respectlvo, cUJa prlmelra Vla sera entregue , 

:untamente com o auto de infração, ao infrator ou 

presentante legal , obedecidos os mesmos requisitos 

quanto à aposição do ciente . 

ao seu re 

daquele , 

Art. 25 Se a interdição for imposta como 

resultado de laudo laboratorial, a autoridade sanitária compe 

tente f a rá constar do processo o despacho respectivo e lavra 

rá o termo de interdição, inclusive do estabele cimento,quando 

· for o caso. 

-Art. 26 O termo de apre e nsao e de interdi 

ção especificará a natureza , quantidade , nome e/ou marca , ti 

po, procedência, nome e endereço da empresa e do detentor do 

prod uto. 

Art . 27 A a pree nsão do produto ou substân 

cia consistirá na colhe ita de amos tr a r epre senta t i v a do GS 

I. 
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toque existente, a qual, dividida em três partes, será torna 

da inviolável, para que se assegurenl as características de 

conservação e autenticidade, sendo uma delas entregue ao de 

tentor ou responsável, a fim de servir como contraprova, e as 

duas outras imediatamente encaminhadas ao laboratório ofi 

cial, para realização das análises indispensáveis. 

§ 19 Se a sua quantidade ou natureza 

permitir a colheita de amostras, o produto ou substância 

-nao . 
~ 

sera 

encruuinhado a o laboratório oficial, para realização da análi 

se fiscal, na presença do seu detentor ou do representante le 

gal da empresa e do perito pela mesma indicado. 

§ 29 Na hipótese prevista no § 19 deste ar 

tigo, se ausentes as pessoas mencionadas, serão convocadas 

duas testemunh as para presenciar a análise. 

§ 39 Será lavrado laudo minucioso e conclu 

sivo da análise fiscal, o qual será arquivado no laboratório 

oficial, e extraídas cópias, uma para integrar o processo 

e as demais para serem entregues ao detentor ou respons~vel 

pelo produto ou substância e à empresa fabricante. 

§ 49 O infrator,discordando do 

condenatório da análise, poderá, em separado ou 

resultado 

juntamente 

com o pedido de revisão da decisão recorrida, requerer 
.. 

perl 

cia d e contraprova, apresentando a amostra em seu poder e 

dicando seu próprio perito . 

in 

§ 59 _ ,....V"\ ..... __ "......,_,....,..,.~ 
....... \,...; • • t.... .............. 1:"' -- v v ........ 

da ata circunstanciada , datada e assinada por todos os 

cipa ntes , c uja primeira via integrará o processo , e 

todos os quesitos formulados pelos peritos. 

part;!;._ 
~ 

c ontera 

§ 69 A perícia de contraprova n ão será efe 
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tuada se houver ind ícios de viola ção da do 

infrator e , nessa hipótese, prevalecerá como definitivo o lau 

do conde natório. 

§ 79 Aplicar-se-á na perícia de contrapro 

va o mesmo método de análise empregado n a análise fiscal con 

denatória, salvo se houver concordância d os peritos 

to à adoção de outro. 

quan 

§ 89 A discordância entre os resultados da 

análise fiscal condenatória e da perícia d e contraprova ense 

jará recurso à autoridade superior no prazo de 10 (dez) dias, 

o qual determinará novo exame pericial, a ser realizado na 

segunda amostra em poder do laboratório oficial . 

Art. 28 Não sendo comprovada, através da 

a n ~ 1 i c:: c -F ~ C!.'""'" ~ 1 ou ~ ;-n-F -..-::: ,-.; f""'\ f"'\h -io ...... __ ..... _- -..----- , ............. ~4 ....... ..... ___ _ 

-~ , ... .. , 

to da apuração, e sendo considerado o produto próprio 

o consumo, a autoridade comp e tente lavrará despacho 

do-o e determinando o arquivamento do proce sso. 

para 

liberan 

Art. 29 Nas transgressõe s que independa m 

de análises ou perícias, inclusive por desa cato à autoridade 

sanitária, o p roce sso obede c e rá a rito s umaríssimo e será con 

siderado concluso caso o inf rator não apresente recurso no 

prazo d e 15 (quinz e) dias. 

Art. 30 Das de c isõ e s c ondenató rias poderá 

o infrator recorrer , dentro de igual prazo ao fixado para a 

~efesa , inclusive qu~ndo se tratar ~o m" l t-.::. ---.. _ ......... -- - ... ..;. . 

Parágrafo ún i co. Mant ida a deci s ã o condena 

tória, caberá reCULSO para a autoridade superior , dentro da 

esfera governamental sob cuj a jurisdição 

p rocesso , no prazo de 20 (vi.nte) dias de 

blicação . 

ha ja se instaurado o 

sua ciência ou pu 
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Art. 31 Não c a be r á recurso na hipótese de 

condenação definitiva do produto em razão de laudo laboratori 

aI confirmado e m perícia de contraprova, ou nos casos de fr a u 

de, falsi f ica ção ou adulteração. 

Art . 32 Os recursos interpostos das deci 

sões não definitivas somente terão efeito suspensivo relati 

vamente ao pagamento da penalidade pecuniária, não impedindo ­

a imediata exigibilidade do cumprimento da obrigação . subsis 

tente na forma do disposto no artigo 18 . 

Parágrafo único. O recurso previsto no §89 

do artigo 27 será decidido no prazo de 10 (dez) dias . 

Art . 33 Quando aplicada a pena de multa, o 

infrator será notificado para efetuar 

de 30 (trinta) d i as, contados da data 

o pagamento no prazo 

da notificacão recolhen 
• 

do-a à conta do Fundo Nacional de Saúde , ou à s repartiçoes f a 

zendárias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territórios, 

conforme a jurisdição administrativa em que ocorra o 

so . 

proces 

§ 19 A notificação será feita mediante re 
• 

gistro postal, ou por meio de edital publicado na imprensa 

oficial, se não localizado o infLator. 

§ 29 O não recolhime nto da multa dentro do 

prazo fixado neste artigo i mplica rá na sua inscrição para co 

brança j udic ial, na fo rma d a legi s l a ç ã o per t i ne nte. 

Art. 3 4 Dêcorrido o ~razo menc i onado no 

Par á grafo únic o d o artig o 30 s em que se j a recorrid a a decisão 

condenatória ou requerida a perícia de contraprova , o laudo 

d e análise condenatório será considerado definitivo e o pro 

cesso , desde que não instaurado pelo órgão de v i g i lância sani 

tária federal , ser - lhe-á tr a nsmitido para ser declarado o c a n 
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, 
" / 

celamento do regis t ro e determinada a apreensa e inutiliza 

ç~o do produt o, e m todo o territ6rio nac ional , independente ­

mente de outras penalidades cabíveis, quand o for o caso. 

Art. 35 - A inutilizaç~o dos produtos e o 

cancelamento do registro, da autorizaç~o para o funcionamento · 

da empresa e da licença dos estabelecimentos . somente ocorre 

r~o ap6s a publicação, na imprensa oficiaL de dec{s~o irrecor 

rível • 

Art. 36 - No caso de condenaç~o definitiva 

do produto , cUJa alteraç~o, adulteração ou falsificação -nao 

impliquem em torná-lo impr6prio para o uso ou consumo poderá 

a autoridade sanitária, ao proferir a decis~o, destinar a sua 

oficiais, qua ndo esse aproveita mento for viável em programas 

de saúde. 

Art. 37 - Ultimada a instrução do processo, 

uma vez esgotados os prazos para recurso sem apresentação de .. 
defesa, ou apreciados os recursos, a autor i dade sanitária pro 

ferirá a decisão final, dando o processo por concluso, ap6s 

a publ i cação desta última na imprensa oficial e da adoção das 

medidas impostas. 

F' j1C..'J(2 ~ C A/'o~ J", (C ~ ~,,,) 

Art. 38 As infrGções às d i sposições legais 

e regulamentares de ordem sanitár i a prescrev em em 5 (c inco) 

anos, 

§1 9 A prescrição interrompe- se pe l a noti 
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ficação, ou outro ato da autoridade competente, que objetive 

a sua apuração e consequente imposição de pena. 

§ 29 - Não corre o prazo prescricional en . -
quanto houver processo admin i strativo pe~dente de decisão • . 

Art. 39 - Esta Lei entrará em vigor na data 

de sua publicação. 

Art. 40 - Ficam revogados o Decreto-lei n9 

785, de 25 de agosto de 1969, e demais disposições em contrá 

rio. 

Brasília, em de de 1 977. 
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"LEGI:-'L ~çJ\O CITADA 

DECRETO-LEI N.o 785 
DE 25 DE AGOSTO DE IDG!) 

r 

Dispõe sôbre infrações :15 110n11:1S relativas à saúde e respeclÍv:\!; 

pcnnlicbdcs. 

O Presidente l1a R epública, no uso das alrib\lições que lhe confere o § 1.0 
do arL 2.° do !\to Imliluc ional 11.° 5, de 13 de dezemhro de 1UC;S, d('('I'l'l~I: 

Art. 1.0 _ 1\ S illfraç'i'lcs às normas sanilárias reg('m-sc pelo pn'!)( ute De­
creIo-Lei. s:llvo de te rminaçiio legal expressa c inclepcndentcllwllte das Silll(;Ül'~ 
penais eaLíveis. 

Art. ~.o - Considera-se infração, para o fim tlêste Decreto-Lei, a desobc­e ncia ou a inol!scrv:ll1cia ao eliSpostl~ .nas nonn~s ,l:g~is , r~'q\ll~l1nClltar('s c 
outras C],ue, por rlllalCJl1el' forma, se des lIllem a plesel vai a s,wdc. 

Parágrafo lmico - C onst ituem, ainda, ínfraçi'lcs a fraud,?, ~1 falsir.i(:a~~1O e 
a adultewção das J1l:l.t!:rias-primas e elos produtos farmaceutll'(~~~ tlll.:tdH.'OS, 
prodlll< lS de higi l' lle, perfumes, cosméticos e cOllgêncr~s, s:llIC~ll1tl'S e detergl'lI­
tes e sellS c:ong011cres, qu aisquer prlluutos, subslilllelas ou lIlS11l110S c olllres 
q ue .interessem :1 saúde púLlica. 

'Art. :3.0 _ ,\':\ infraç'i'les serüo apuratbs em processo alll11illislra,i\'l), ini· 
ciadn <:0111 a L\\Tatmn do :wto de inlraç-:io, l~ as pl:nalidacks ti Sl'rl'm 1,:lpost;.s 

S:IO as <:bssificadas a seguir: 
1 - aelverlênci:l.; 

11 - milIta; 
Hr - :lp rcensão e inutilização elos produtos; 
IV s\1spensão, impedimenlo ou interdição lempodria uu defilJiti\':tj 

V dcneg:lção, cassaçiio ou cancelamento ele registro ou licencia­
IllCnto ; 

VI - inlc rvcllçiin. 

Ar!. ,1.0 - Hcsponde pela ill fraç';io (lucm, de qualquer lI10tlo, cOllldcr ou 
e lconcr para 5 \1:1 pr:í tiC:l ou dela se bcnefieiar. 

. , 
Art. 5.° - As penns prcvistllS TIO Ql't. 3.° serão ::1plicntlns pC1:\s nutorldn­

eles cOlllpdentcs ~lo ~1illistéri() da Saúde c dos SC1'VÍ<;C1S sallitários dos Es tados; 
Tcrril<'lrios e Distrito Feeleral, conforme as atribuições que lhcs são confe r ida!) 
nas n.'spl,(·tivas lt'~islaç'õcs Oll por compclcncio. delegada "través de convcllios, 

Art. G.o - As infrações scrão n critério das autoricbtles saniLhias, d; . ~ si­
fjea(l:\s em lcves, graves e gravíssimas. 

J)nrflgrnf o lll~ico - Para a imposição das penalidades e a sua graeltl3(;:lo . 
st'rú levado em conta: 

I a maIOr 011 menor gravidade da infração; 

II as suas circunstâncias atenuantes e agravantes; 

lU - os :lnteccllentes do infrator, com r.daçiio às disposições das leis 
s:milttrias, ele seus reglllamentos e demais nOlTl1as complernen­
tares. 

. Art. 7.° - f. pena de multa nas infrações consideradas leves, graves Oll 
gr:1\'íssimas , a critério da autoridade sanit(u'Ía, consiste no pagamento dc lima 
SUlll:t ell1 dinlIei!'o, fixada sôhre o valor do maior !iaLírio'lIlíllimo vigente nO 

País, na seguinte propOlsão: 

1 - ns infrações leves, de um têrço a três vl:zes; 

II - as infrações graves, de quatro :\ 

lU - 'lS infraç.'ões gravíssimas, de sete 

. . 
seIs vezes; 

a dez vêzes. 

Art. 8.° - São infraçDcs de natureza sanit:'ria: 

I - construir, instalar OlI fazer funcionar, em qualquer p:l.rtc 00 
território naeionnl, laboratórios indllStriais fannacl'!uticos 011 

C],lraisC],llcr outros estabelecimentos (lue int crcssem :\ JJ1el! ici ll:1 
c ;\ saúllc pública, contrariando normas leg:l.is pertinen ~ ('!) à 
matéria: 

Pl!na - multa ele quatro a seis vl:z(,s o maior saL'l rio-mín Í:1 \O 
vIgente no Pnís, e inlerdição temportlria ou clcf in iliva do es ta· 
1'l'lccillll'nto 011 intcrvcl1ç'ão, cOllforme () C; 1 ~O; 

II e:\tr:lir, produzir, fabricar, transfollllar, preparnr, manipul :. r, 
purificar, fracionar, embalar ou reemb:dar, illlportar, expl) r t~, r, 
:~rillazenar, expedir, comprar, vl'lll1er., troear lHI ceder prnd 1.1 -

los, sllhsl:lllcias Oll insumos, bem C:Oll o IItensílios ou apard lws 
Ilue interesselll n medicina c ;\ salIde públ ica , em elcsaulldo 
COIl1 as IHll'Il1:1S legais vigentcs: , 
l>cn:! - rn~llln de quatro a seis vêzes () maior sal:'rio' lllín imo 
vigente no País, aprecnsão e illlltilizaçüo dos prolll lt05, SW:pCIl­

süo ou inlertliçilo tcmpor:liü Oll ddinitiva, cancelamento do 
registro, liccnciamento, autorização ou interveI lç'üo, cOlJfol'flie 
'" caso; 
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III -

IV -

V-

VI -

VII -

VIl1 -
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i\. -

exerce r, SCIIl h :d,i li l:Jç:io 0\1 :1lI10rizaçilo leg:1l, ainda que a lí­
lldu ~r :\l llit u , : I ~ ; prtlf issücs de ellfermagem e fllnções auxiliares 
d ,' I 111 I ri l 'iO!! i';Li , IJ bslt:lr iz, protético, téc:nico em r:Hliolog: '1 mé­
d ica c' :llI\ili :\r de r:Hliologia me'clica, técllico de bhoratúrio, 
1:1!Ju ral (J! i, I:1 e :!w.:ili :lr l1 e bhoralório, m:\ss:\gisla, ótico pd­
I it' u (' c') l i cu e!ll Icn tes de: con lato, pe(liCUfC e ou tras profissões 
c()lIg,' r~ t' r, ' s , qu e' sc j:lm cri:',t![\s pelo pouer público e sl'jeiLls a 
cOlltr tJ k c fjscal iz:\\'lo das autoridat!es sanit:\rias: 
Pena - m ulu d c qtl[\lro :l se is vêzcs o maio!' saL'lrio-mínimo 
vi g(' lI te !l O P a ís, ou susp ells;to lcmpor:'tria ou definiti":l do exer­
cíc io p ro fi ssional; 
(:OIlI L' t" r, n o exercício (][Is profissões cJ1llme['[\tlas no inciso all­
ll'l'i ur , :1 (;:10 ou omiss i":o e m que haja o propósito uelihl'rHllo de 
il ud ir ou prcjudic:1r, lJe ll1 ('OJno l:lTO cujo deito 11;10 possa ser 
loj('r:lc1 o p ebs ci rcunsl :tnc i:ls que cnvolverem o fato: 
Pena - mui la d e qu[\tro a se is vl:zes o 111[\ior s:11(I1'io mínimo 
vi gentc no País, uu suspen sã o temporúria 011 definitiva ao exer­
cício profission :d; 
a viar reccila ou vender nWl1icamc nlos em c1es[\côrdo com pres­

cTiç' ÍJcs m éd icas : 
Pen:1 - m u lLI d e q\1atro a seis vêzes o maior sa1:lrin-mínimo 
vi gen te 11 0 Pa ís, c/o1\ jnle' rdiç'iío tClIlpor(ll'Üt ou clefinitiva, can­
cela II1c nlo de liccnç[\, con fo rme o caso; 
d e i x ~lr cl e n o ljfic~l r d oenç':l ou zoonose transmissível no homem, 
(k acônlo com as normas legais Oll regulamentares vigentes: 
Pena - adve rt l:1Icia Oll mul t[\ ele um têrço a td's vezes o maior 
saL'tri o-m ínimo vi gcnte no p[\Ís; 

impedi r o u c1i i ic llJtar a aplicação de mcc1i<bs s[\nitúrias relati­
vas ;15 d()enças transmissíveis e ao saeriiício tle anirn[\is <lomés­
t ir; os eonsiderad os perigos,)s pel:1s autoridades sanit(lrias, 
P ella _ a tl\'cl' tC'l1c ia (li 1 multa de quatro a seis vezes 0 maior 
sahr io-m ín imo vigente no País; 
dl'i x ~\\' d e execu ta r, dificl1ltar ou opor-se ~ ex('cu~':i() de I\1clli­
d: 1S S;1lli[;'lri as qu e viselll ~l prevellc; ;lO elas docnç[\s tr[\J\smissí\'cis 
\.' SII :I di s';('Jllill ;H,'iio, ;\ pre!õl'\'vaç':\o e :\ mal1l1lcnç'ilO da s:\Í!de: 
1'el1:\ - :ld ve rt t" lIcia, J1lldta de um tv\'(~: () a dez vvzes I) m:ljot" 
S:IL'lr iu-lIlíninw vi gellte 11 0 País , aprcells:to e illlJlilií'.aç:;lo, :im­
p em :io, impeclill IC nto on inlerdiç;\O telllpor:'lria (lU dd;nilivn, 
C:1SS;1Ç';: O Oll c:\J1 celam enlo de registro ou licencianwnl lt , 011 in­
tcr\' enç';lU; 
op or-se ú cxigvllcia de provas imunológicas 0\1 Ú sl\a excclIç';tO 
p cLts [\ ul or icla tl cs sanit :'tri:!~;: 
1)c ll :l - ad"crtcJlcia ou mtllta de um terço a três v,:;zes o maior 
saL't r io-mín imo vi gente no País; 

" 

X-

Xl -

' .. 
obstar ou dificultar n ação fiscalizadora das autoridades sani-
túrias competentes no exercício de sua!! funções' ' 
reJl:t - acl\'ertc'nda ou multa de um têrço a três ~êzes O m :t ior 
~alú!'i<~-r~líJl ill\O vigente no País, SllSpel\si'io, impeuimentu Oll 

Illtenhç'ao lemporúria Oll definitiva; 
(l. n;\O-el~ll~p,riI\Wl\I() de Jlw:lilbs, formalidades e outras exigl; n­
CJ:lS ,S:\J1lt;l1',J:\s pelas empresas de transportes, seus agellÍL's e 
consJgl~alaflos, com[\nd:lIIt,es ou responsáveis diretos por em-
l>:lI'('a\'oe$, aeronaves c velculos lerrestres, nacionais ou c·stran­
geiros: 
Pena - multa de quatro a dez vêzes o maior saHrio-mínimo 
vigente _no ;País, i,ntcrdição temporúria Ou definitiva, aprc,~ns:io, 
sllspcnsao, Impedimento tcmp0l'Úrio ou definitivo' 

XII - ~ i;lo~servân('i:l das exigências de sal'lde públic; pertinente a 
llnovels, pelos seus proprietários, arrendatários, responsáveis -
ou ocupan tcs: 
PCJ~a - advertência ou multa de um têrço a três vêzes o nl-lior 
salario-mínimo vigente no País, c/ou interdição temporária ou 
dcfinitiv[\, 

, Art. 9.° A in,observilneia ou a desobediência às nonnns sanit,lrias para 
~ Ing,r~'~s() e(oll, a fl.\'a~';1O cl,l~ ('str:lI1g:i!'(:s !lO País implicar;Í, Ctn illlpeclinwnto 
.lO dl S( 11Ih.ll qUL pela :Juton<ladc sallltana eOl\lpetcllt(~, 

, Par:í~rafo ll1~ico - O estrangeiro cluC dcsemhal'l}l ie burlando a s[\tldc I'ú-
Lhea sem repall'1[\t!o. ' . 

Art. 10 - Qllando aplicada a pena de milIta {) il\frator será notifiodo 
para recolhê-b, no prazo de 10 (dez) dias, à Fazenda NacioJl[\l ou Estadual, 
conformc o C:1S0; ' -, 

~ 1.0 - A notificação sed feita por interméd io do fun cion:írio lot 1do 
~l~ órg:lo eOIl:pl't:ntc O_l~ mC'tliante !,egis,tJ,'o p()st;~l c, !'o caso de não ser Inca­
. lz[\tl? ou e~(,Onllado o mfrator, por melO de eUlt:ll publicado no 6rgão ofi d al 
de (hvlllg[\ç;"l. ' 

" . § ~.o -;- O l1ão-~ 'eeoJ,hi!ncnto ela -multa c1C'lllro do pmzo fix[\do nes ' c ar­
ligo I~nplleara lla ~lIa J,nscnçao para cob~ança jmlicial, na fonna prescrita p elo 
art. 22 c seus p[\ragratos uo Decreto-Lel 11.° 1:17, de ,3 de fevereiro de l Sl.i7. 

Art. 11 - As multas previstas Ilcstc Decreto-Lei serão aplic[\das e m do­
hro 110 caso de reincidência. 

, , ~rt. J2 - Verifjcada, em' processo administrativo, n existêllcia de fr[\lIc!e, 
JalslÍ!caçao ou adn!ter[\çi'io de produtos, substi\ncias Ou insumos e outro ~: de­
vení [\ autoridade sanitária competente, ao proferir a sua dccisão detern;inar 
ri sua intltili:Z~1çi'io. ' , 

l)nrf~grnfo l1l1
1
it:o - A inutilizaçiio tIos produtos, substt\llcbs ou insumo:> e 

outros SOl1WJ'tc (ever(t ser feita np6s o dccurso de 20 (vinte) dias, contados 
(/[I (hta da pllhlicaçiio (1:1 decisão c.ondcnatórin irrecorrível, bvrado o comp e-



(clIle lt~nn() de illlllili7.açi'io, qlle dever:'t ser assinado pela 
l' pc>!:-) illfr:t!or Ou seu slIhstillltO 011 represcntantc legal, 
e~e"sl!' :;, Sl'r (J !l~nnll :lssill:1do por dllas Icsternunllns. 

: '.~ · L 1:1 - .1'::-10 ~ :i() cllllsi(lera(bs fr:\lIdc, falsifie:l<;:"to Ou n(lllllt;r ,\~· ;'lll "s aI. 
l:'r:~ c :(H'S llOlvic!:ls II!)~; prodlltos, slIbsl:lnl'Ías 011 iIlS.I;!110S (l olllros (' 1\1 rai'.:io dt' 
('::II :;. ,S. l'i:I'llllsl:illl'i:c~ : tll\ eVl'lllos nalurais 011 ilnprevisíveis, qlle vierell1 a d ... -
(C'!'l1lilUr ;\\':11 ia OI! deterioração. 

§ 1,° - Vcrific,!lla a alleraçiio nos easos previslO!; lwste arli!~ll, serú 
Ilolificac!tl I) Llbríc,ll1le, ll1illlipl11ndor, JlC!lldicii1(lGr ou ncontlic:ion"dol' 1'1'Spllll­

S:'IV~'), p::r,t que, \lO p razo el e 15 (ql1inze) dias, c()nt~dos (la dal,\ do n .'l'chinwnlo 
da nlllilic:H;:IO, proviLle llcie o recolhimento dos produtos, subsl,lncias 011 insu­
j\~()S a lkrados. 

§ 2.0 - O lün-:ttendimcnto ~t Ilotificaç:io mencionada no parágrafo ;111-

tC:'ior slljc:il:n,'t () llolil'ic:ldo ;\5 pCllaJi(bdcs prevista~ no presente ])('V)T tll-Lei. 

ArL 1<1 - D:IS tkeisões elas autoridaues sanit(trias eaber:t l'eeurso ,'tqllebs 
'[1'1(' Il:c sl'jal11 ill1ecli:'. \:IJ11t:nte superiores, exceto ljllanto ~t hipólese pr,., ,'isla 110 
[i,~r:lgr:lrO único do :trt. 12. 

§ 1.0 - O !'L'l'lll'SO ser(( inlerposto (lcntro do prazo de 20 (vinl e) dias, 
l'olll:ll]os da dala c1:1 p"b]ic:ação da dcc:isão na llI1pl'ellS<1 Oficial OI! de) eonltc· 
(·illl('llI:) li-! lurl,' OI) d,' Sl'tl proctlraclor, ;\ vista elo processo, Oll li:) lIulifil'a,;;jI'. 
p"r 1':;('1'1(1), sob rt'gi::lro pllsl'll. 

§ ~.I) __ O rccurso, uevidamente fundamentado, serú exalllill:,c]O pela 
pr('pl'ia :lllloridac.1e r('corricla, a qual poded reconsiderar a c1ccisi'icl ~ 1l\ l.eri(lr. 

1\1'1. J;) - As ilJlr: I ~:ties ús dísposi\ües legais, reglllanwlllares e oll tnls, de 
ordem snnit(ll'Ía, rcgidas pelo presente Dccreto-Le!, prescrevem em .) (cinco) 
;lIlOS. 

§ 1.0 - A prescrição interrompe-se pela llolifienÇrlO OH outre. ato lh 
.lll llJ:idadt! comp<:te ll w , visando ~l sua apuração e conse(li.icllte impo!;ição de 
pClIa. 

§ 2.0 - Nelo corre o prazo prcscrieional cl1(luanto ltoll\'cr proc('sso ad· 
nlillis~r: : liv() ]1CII(!r-lItC de decisão, 

;\ ;- i. IC - l ~s l e lkc.:reto-Lci enlrar:) ('\11 vigor lla dala de Sll:l pll !J!il'a<;'ão, 
revogadas as dispos ições em contrário. 

B.:1Síli'l, 2S de agtlsl o de 1969; HS.o ela Indcpemltncia c 81.0 da nepú-
1>];(':1. - A. COSTA li: SILVA - Leonel Miranda. 

3 . • 1\. • 
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LEGISLAÇÃO CITADA 

LI:I N:' li . 2b - n ~\; DE AE õl: L De: 1975 

1::st:lb!:/CCE c. CC~ (!G:!: (' tC ,.i ;: c:. çih cta 5c1::rtc: mi:t imo C~m~() lat;"r de COircçé.o 1rI.or.e!a!ic, e aCTcsc~ l: ta jj'/(,I ç: ra/o ~ Jl/ CO ao ar!:go 1.0 da Lel num ~To 6 .B/, ae 2il de 7tol,t:mIJf ! ) c/c;. l U?4. 

o Prc:; i dcnt~ <1a P.n.~~hl!ca, 

Fsç:> saber 'luc c Cong:.?~c:o N .~clOnal decreta e cu s:tnclono a seguinte Lei: 

Art. 1.' 03 \'a ior% nn!1ft f. rio~ fix ad o.; com base no saiãrio mlnirno nát> 'serib c''':1s ! cera ~l c s para q~la:sc; uer Uns de d ire:to, 
§ L" [o'1C':1 e :,clUlj~ d ;, rt':;'. nç.t.; d:: que t!'a ta o "caput" deste art igo a fixaçã\, de ' J u:"\!sq L!ef nt ' ~.TC3 S'l!ar ,:tÍ5, bem como os seg" intes valores 

liga.Jcs il. legislação da prc'JldtnCin socia l. que continuam \' il1culanos a o s::dário mínimo: 
I - Os bene ficios minilT!O:; estabelçcid05 no artigo 3,° da Lei nú­lIlero 5 . 8fjO d~ 8 de junh:: d :.! Illí3; 
II - a cota do sa!ar io-faJ ~üli :l a q ue Se rQfcre o artigo 2.° da Lei nú­n1~:u 4.266 de 3 de o~tt!tr(-, 0;; ! 96:1: 
rII - ú .:i b f!!1.:.-t l ClC"5 do !'H,Of~UR, -\ T ~ ~ L~! s C" 2 ! !1p!e:::~ :-"~ :' :2S 1, únl.e !·1i~ 11, de 2.3 d~ m aio d e In!. e 16, de 30 de oll tubro de 1973), pagos pelo FUNRURAL; 
IV -- o 5nlário bas~ e os br.nef1c ios ela L(: j n .' 5,859, de 11 de d~ ­z.::moro d Q 1:Ji2. 
V - o beneficio inslituidc p~la Lei n.' 6 . 179, de 11 de delembro ele 1974; 
VI - (VElADO). 

§ 2.> (VE:'rIlOO ) . 

} 3,' Pa '!{ (;5 e feitos do à i:;p:J5tO no urt!?;o 5,° da Lei n,O 5 , 8\:'0, de 1!l13, os n:ont;:. :·: tC5 at ua l mC!J t~ cnrE,:;ponc:êll tes an:; li,;J ite" d e 10 e 20 vÇzes o maior jUàrj() ml!1!1!lO v:gente serão reajustados de acordo COm o di3pos~o ne,; artigo.:; 1.0 e 2.' di' Lei n .O 6 . 147, de ~9 de nO 'lemlJro de 1974. 

§ 4,' Aos contmtcs com p!'a :;:,' de :ermi nado, v!gentes na da ta dR Pll-1!icação ;,! .:sta. Lc:, ilIC1L,S l l'e os d e. loc:tçac, não se apliC'arào, a te ores· p ect ivu ~ é r mino " as ci l Spt~S; Çllf ':; ce"te al't Jgo , 
Art. 29 Enl suo;;ti tui r.:i.0 (l, C l)l'~ I:.ção pelo s~ln ri o m in ir.10, c P cdl'r l!:xe .. ClltlvO e:; lut.e l"(;t, r:. s!s ,elll ... e~~ê(;la c c a t IlHllla t; <1 1) mOll~l arta . 

Pal'agra fo u!1ico , U t'oc l ici-;!n !e de a t:.J3l izaç? 0 mom:tana. sc~u\ldc o disoos te !11!5te n rt :g 'J, sen b ~t~, C:: (t 'J r.o [ ;1:01' de r(aJ u5 , am'~tl lO sala ria l :l. que se r cf,;; : cm. o:; ilrtl~o :; 1. ' e Z:' da Lei n,' 6.1-17 , de 1\)7-1, excl uldo o cl)êflc :en te àe ~lI mer. ;;o d :.! p rr;(IU:lv:Gade . PoctCl':1 e:; tate l eccr -sc como 1i­mite, pa ra n V!\rI?ç:'. o d ,) C(; ,:I !I' .cllte , fi. var laç:i. o das Cbn~" çé, ('s ReaJus ­t áve:s (Iv T esl'JurrJ Na cional (O RTl':j. 
Art , 3.> U a n ;5!:o 1." c >\ ]'(: i n ." 6, 1-1 7, de l ~) 7-I, fica a c rescido d e pa ­rf.gra fo unico com a segu l:l t.e n{l ;: ç,;'o: 

"Pa \'U~ ~ ;\ [o udc o , Tr·c es os sal :\ :-iC$ ~lIr.e r iorE"3 n 30 ( trin L\ 1 v ezes ) n l 3.:0r 5,) :~ r ~1) t! i !!l;lriO V: 5C ll ~ ~ no P,"'d.:5 tC l'U~ , conio l'~~\JlCl ­temento IC';,\l. cbr, ~ :t: c:, ~ :o, um a C:'L',,(' :;n·) i~ \,; ~ l a 1!l1"or : .\!l Cla re­su1tan~C' c .'.. :t pl : C':lç 'l~ ~ r; : :lh .. :in l: t ·~ d :l T :--~ ~a d~ rE. ::lj ust arnc- nto (l~­correl1t.:! c!o distx: .) ~ {) n·) "Ci..i p \. lt." ll C.5 t ~ ~r t l C' t) , " 

Ar t, -l ," E~~t ~-\ ú :i en t~' _i. f.:' i !1 \'1~0 :- il"l.. r1 J. t'l d i~ !: ua p~iu li(· i ~ r:- 'l · ) , r ~ .. \·o­~i\ ' l a, .. ~ as d is!:/'l:j1t;t;I? .:; Cln ( ) t1 :. , · :· ~! ! o , 

Bt:1.-; il iíl , 2~ 
j {cp~ lL>lil ~ . 

E I; :-; ,: :> II'J (i L: S CI. 
.4. r l! (J! '.I(l f'n e!U 

de 11 ° -- , 
.. JI:) , 

1 ... ~ ') . ,h , e 

, 
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MENSAGEM N9 166 

EXCELENT1sSIMOS SENHORES MEMBROS DO CONGRESSO NACIONl'.L: 

Nos t.ermos dn t:; '. 
., ! d('\ te 

nho a honra de submeter à eleva.da deliberação de Vossas Ex 

celências, acompanhado de Exposição de Motivos do Senhor Mi 

nistro de Estado da Saúde, o anexo projeto de lei que "co~ 

figura infrações à legislação sanitária federal! estabelece 

as sanções respectivas, e dá outras providências". 
, 

Brasília, em 26 de maio de 1 977. 



• 

.. 

EM nl? l42/Bsb Em 04 de maio de 1977 

Excelentíssimo Senhor Presidente da República 

Tenho a honra de submeter a Vossa Excelência o in 

cluso Projeto de Lei que dispõe sobre infrações de natureza sa 

nitária, normas processuais para apuração das mesmas, e estabe 

lece o elenco de penalidades administrativas correspondentes. 
" 

2 • A iniciativa é 

dro legislativo em matéria 

essencial para complementar o 

de saúde públ i ca, considerando 

qua 

a ne 

cessidade de reprimir a inobservância ou desobediência às nor 

mas jurídica s disciplinador~s do Setor que gradativamente têm 

sido atualizadas no Governo de Vossa Excelência . 

., 
J. 

de agosto de 196 9 , cujo aper fe içoamento se impõe face à neces 

sidade de capitulação de novas figuras del i tuosas, atua liz 3c~o 

das penalidades de acordo com o crit~rio aprovado pela L~l ~~ 

6.205, de 29 de abril de 1975, que proibe a vinculação de rul 

tas ao salário-mínimo , à revisão e consol idação de nor~as do 

sênero dispostas em diferentes leis e à ra c ionalização do pro 



cesso administrativo a ser instaurado e desenvolvido na 

rência de situações que o justificam. 

~ 

L.. 

oco r 

4. A par disso o Projeto reafirma, coerente com o vas 

to repertório jurídico nacional em matéria de saúde, a auto no 

mia do Direito Sanitário ou Direito de Saúde, como preferem a I 

guns mestres, que aos poucos se 

ramo do Direito PÚblico, em que 

com o Direito A~~inistrativo no 

vai consolidando como um novo 

pese 

qual 

sua estreita 

se alicerçou 

_ vinculação 
• ';_" .... 1,...... J __ 
ln-L,-lU-Lwenl..Co 

5. O exercício do poder de polícia se manifesta no 

caso do Direito Sanitário pela tutela de situações, agentes, 

instituições e bens de , consumo que de qualquer modo possa~ in 

ter feri r nocivamente na saúde da população"quando inobserva 

das as norma s técnicas, científicas e os aspectos sanitários 

se 

rem fixados preceitos juríd icos que imponham positivamente 

obrigações e restrições, e, paralelamente, 

dades sanitárias, federais e e staduais, os 

assegurem às autori 
-meios de coerçao in 

dispensáve i s , sem prejuízo das sanções de natureza civil e 

penal quando o fato configurar-se, também, na legislação cor 
I 

respondente. 

6. Em que pese o caráter coercitivo das normas pro 

postas o Projeto procura, na medida adequ ada , coerente com um 

princípio básico de saúde pública , ense jar a aplicação de pena 

mais branda ao infrator ou até mesmo isentá-lo de punibilida d e , 

em se tra t a ndo d e f a lta s l eves, conside r a nd o a inda os s e u s 

L2ceJeD Le~, o propósito de reparar as falhas identificada s 

quando possível , e as demais circunstâncias atenuantes. 

an 

, 

7 . Conside rando que a i n s t auração do p r o c esso e a apli 

caçã o d e penalidade s c abe às autoridade s sanitá ri a s competc.Q. 

t e s d o Mi n istério da Safidc , dos Estados , do Distrito FC~0 r aJ ~ 

dos Te r r i t ó rios , há toda c onveni ê ncia e m es t abelec e r- se uma 



• 

uniformidade dos atos respectivos, sem prejuízo do disposto e~ 

legislação supletiva, quando admitida, na forma da Constitui 

cão Federal. 
> 

cia, 

Sirvo-me do ensejo para reafirmar a 

Senhor Presidente, meu profundd respeito. 
I 

I 
( 

Vossa Excelên 
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Aviso n9 l6l-SUPAR/77. 
Em 26 de maio de 1 977. 

Excelentissimo Senhor Primeiro Secretário: 

Tenho a honra de encaminhar a O essa Secretaria 

a Mensagem do Excelentíssimo Se nhor Presidente da República, 

tado da Saúde, relativa a proj e to de lei que "configura in 

fraçõe s à legisla ção sanitária federal, esta belece as san­

ções respectivas, e dá outras providências". 

Aproveito a oportunidade para renovar a Vossa 

Excelência protestos de elevada e ,'stima e consideração. 

-O 
/ /1 

/ 
\. 

J . 
f 

,o ) 

/ .' , , 
GOLBERY DO COUTO E SILVA 

Mini stro Chef e do Gab illete Civi l 

A Sua Exc elência o Se nhor 
De putado DJALMA ALVES BESSA 
DO. p rime iro Secr e tário da Câmara dos Depu tados 
BRASíLIA- DF . 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA 

põe · sobre 

PROJETO DE LEI N9 3.685, DE 1977 

Mensagem n9 166/77 

Configura infrações à legislação sa-
. ~ . -nltarla federal, estabelece as sançoes res-

pectivas, e dá outras providências. 

AUTOR: PODER EXECUTIVO 

RELATOR: Deputado JOst BONIFÂCIO NETO 

O Projeto, 

infrações de 

originário do Poder Executivo,di~ 
. ~ . natureza sanltarla e normas pro-

cessuais para apuração das mesmas,estabelecendo o e lenco 

de penalidades administrativas correspondentes. 

o assunto, presentemente, ~ re~'lado pe lo De 

ereto-lei n9 785, de 25 de agosto de 1969 . 

O art. 29 cuida de penas, ressalvadas as san 

r.ões cabíveis de natureza cível ou penal; o art. 49 cla~ 

sifica as infracões sanitárias em leves, graves e gravis . -
simas ; os arts. 79 e 89 cogitam das circunstâncias atenu 

antes e agravantes ; o art. 10 define, em incisos, trinta 

e um tipos de infrações sanitárias . 

Do art . 12 em diante , a proposição regula, 

longamente, o processo , disciplinando, entre outros as ­

suntos, a apuracão, a defesa , as perícias, os recursos. 

Procura-se a atualização das penalidades di ­

ante da Lei n9 6.205/75. 

A justificação dá ênfase à autonomia do Di ­

reito Sanitário, ressaltando que, aí , o poder de polícia 

tem por fim abranger situações "que possam interferir na 

saGde da população". 

OIR 6.07 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

v o T o 

No que tange aos aspectos de atribuição re­

gimental de nossa Comissão, devemos reconhecer a consti 

tucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa 

do Projeto. 

A conveniência - o mérito - é do exame das 

dignas Comissões de Saúde e de Finanças . 

SALA DA COMISSÃO, em 22 de junho de 1977. 

Relator 

OER 6.07 



• CÂMARA DOS DEPUTADOS 

o , 
COMISSÃO DE CONSTITUI ÃO \ 

\ ... 0 • _':'_ .;\\ -i.;,,««'l 
~ 

PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Constituição e Justiça, em reunião 

de sua Turma liA 11 , opinou, unanimemente, pela constitucionali­

dade, juridicidade e técnica legislativa do Projeto n9 3685/77, 

nos termos do parecer do Relator. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Célio Borja - Presidente, José Bonifácio Neto 

Relator, Afrísio Vieira Lima, Celso Barros, Cleverson Teixei 

ra, Erasmo Martins Pedro, Jairo Magalhães, Joaquim Bevilacqua, 

Luiz Braz, Noide Cerqueira e Theobaldo Barbosa . 

Sala da Comissão, 22 de junho de 1977. 

Deputado Célio 

PRESIDENTE 

ú ] rvonl " J yw/b 
José Bonifacio Neto 

RELATOR 

GER 6 .07 
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CA MA AA D OS D EPU T AD O S 

COMISSÃO DE SAÚDE 

PROJETO DE LE I N9 3.685, de 1977 

(Do Poder Executivo) 

MENSAGEM N9 166/77 

"Configura infrações à le­
g i slação sanitár~a federal, es­
tabelece as sançoes respectivas, 
e dá outras providências". 

AUTOR: Poder Executivo 
RELATOR:Deputado JAISON BARRETO 

R E L A T 6 R I O . . 

O Projeto 3.685, de 1977, que "confi gura infra­

çoes à legislação san~tária federal, estagbelece as sançoes 

respectivas e dá outras providências", de autoria do Poder E­

xecutivo e remetido a esta Casa através da Mensagem n9 166/77 

substitui e aperfeiçoa o Decreto-Lei n9 785, de 25 de agosto 

de 1969, que "dispõe sobre infrações às normas relativas à 

saúde e respectivas penalidades. 

Em 40 artigos e numerosas parágrafos postula 

a capitulação de "novas figuras delituosas" surgidas na prá 

tica da aplicação da legislação sanitária que a prec edeu. A 

nova lei virá armar a vigilância sanitária de meios mais 

rápidos de correção de irregularidades na área de produção 

e comercialização de alimentos, medicamentos, produtos quí-

m~ co s , 
. ~. 

drogas, produtos d~etet~cos, de higiene, cosméticos, 

perfumes, saneantes e correlatos. 

A grande inovaçao, entretanto, 

pos~çao de transferir ao Ministério da Saúde a 

dade direta de substituir o inquérito policial 

repousa na di~ 

responsabili-
. ~. 

pelo ~nquer~-

to sanitário, sem prejuízo das sanções de natureza civil ou 

penal cabíveis segundo a gravidade e alcance das infrações. 

É o primado do Direito Sanitário que se inse­

re, cautelosamente, na modernização da legislação brasileira, 

como ramo autônomo do Direito Público. 

GER 6.07 
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CAMAAA DOS DEPUTADOS -2-

o projeto em tela responde, em grande parte, 

is denGncias e sugest;es tantas vezes veiculadas pela Comis­

são de SaGde desta Casa, que enco ntram, na imprensa e nos de 

bates por ela promovidos, os novos caminhos por onde deve en 

veredar a legislação brasileira no importante campo da dou­

trina sanitária. 

A douta Comissão de Constituição e Justiça, 

por intermédio do Parecer prolatado pelo ilustre colega José 

Bonifácio Filho, encampou a constitucionalidade, juridicida­

de e boa técnica legislativa do Projeto . 

v O T O . . 

Lament~velmente nao pôde a Comissão de SaGde 

- a comissão do mérito - pelo açodamento com que foi chama­

da a opinar, fazer o detido e paciente estudo do assunto, 

razao por que aqui comparece com seu Relator, por avocaçao, 

exarando VOTO favorável ao projeto, "ad referendum" de seus 

pares naquele órgão técnico. 

É este um h~bito que se está transformando 

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

SALA DA COMISSÃO, em 24 de junho de 1977. 

~ 
JAISON 

GER 6.07 
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l 

Acrescente-se o seguinte artigo l2 e renumere-se 
os demais:-

Art. 12 - Será obrigatória a informação sobre efeitos 
colaterais perigosos decorrentes do uso dos medicamen­
tos, bem como dos cosméticos e produtos de beleza. 

§ 19 - As informações mencionadas no artigo 19 deverão 
constar da bula e da literatura destinada ã clas­
se médica e farmaceutica. 

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

\ 

GER 6.07 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

PROJETO DE LEI Nº 3 . 685-A 

(DO PODER EXECUTIVO) 

MENSAGEM Nº 166/77 

DE 197 

;m 
~ 0./ • 

- , - , 
Configura infraçoes a legi~çao sanitaria federal, esta -- ". '" . belece as sançoes respectivas, e da outras provldenClaSj , 

~ ~ 

tendo parecer: da Comissao de Constituiçao e Justiça, p~ 
, 

la constitucionalidade, juridicidade e tecnica legislati -
~ , 

va. Pendente de pareceres das Comissoes de Saude e de Fi -
nanças . 

(Projeto de lei nº 3.685, de 1977, a que se refere o pa­
recer) 



CÂMARA DOS .,DEPUTADOS 

PROJETO DE LEI 
N.o 3 . 685, de 1977 

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

Configura infrações à legislação sanitária federal, es­
tabelece as sanções respectivas, e dá outras providências. 

(As Comissões de Constituição e Justiça, de Saúde e 
de Finanças). 

O Congresso Nacional decreta: 

TITULO I 

Das Infrações e Penalidades 

Art. 1.0 As infrações à legislação sanitária federal, ressalva­
das as previstas expressamente em normas especiais, são as con­
figuradas na presente Lei. 

Art. 2.° Sem prejuízo das sanções de natureza civil ou penal 
cabíveis, as infrações sanitárias serão punidas, alternativa ou 
cumulativamente, com as penalidades de: 

I - Advertência. 
il- Mutta. , 
Iil - Apreensão de produto. 
IV - Inutilização de produto. 
V - Interdição de pr.oduto. 
VI - Suspensão de venda e/ou fabricação de produto. 
Vil - Cancelamento de registro de produto. 
VilI - Interdição parcial ou total do estabelecimento. 
IX - Proibição de propaganda. 

• 
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Cancelamento de autorização para funcionamento de 

Art. 3.0 O resultado da infração sanitária é imputável a quem 
lhe deu causa ou para ela concorreu. 

§ 1.0 Considera-se causa a ação ou omissão sem a qual a in­
fração não teria ocorrido. 

§ 2.0 Exclui a imputação de infração a causa decorrente de 
força maior ou proveniente d~eventos naturais ou circunstâncias 
imprevisíveis, que vier a determinar avaria, deterioração ou alte­
ração de produtos ou bens do interesse da saúde pública. 

Art. 4.0 As infrações sanl1árias classificam-se em: 
I - Leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por cir­

cunstância atenuante. 
rr - Graves, aquelas em que for verificada uma circunstância 

agravante. 
!lI - Gravíssimas, :lquelas em que seja verificada a exístên­

cia ce duas ou mais circunstâncias agravantes. 
Art. 5.0 - A pena de multa consiste no pagamento das se-

guintes quantias: 

I - Nas infrações leves de Cr$ 2.000,00 a Cr$ 10.000,00. 
rr - Nas infrações graves, de Cr$ 10 .000,00 a Cr$ 20.000,00. 

rrI - Nas infrações gravíssimas, de Cr$ 20.000,00 a Cr$ 80.000,00. 
§ 1.0 Aos valores das multas previstas nesta Lei aplicar-se-á 

o coeficiente de atualização monetária referido no parágrafo úni-
, c" do Art. 2.0 da Lei n.O 6.205, de 29 de abril de 1975. 

§ 2.0 Sem prejuízo do disposto nos artigos 4.0 e 6.0 desta 
Lei, na aplicação de penalidade de multa a autoridade sanitária 
competente levará em consideração a capacidade econômica do 
i:lfrator. 

Art. 6.0 Para a imposição da pena e a sua graduação, a au­
toridade sanitária levará em conta: 

I - As circunstâncias atenuantes e agravantes. 

rr - A gravidade do fato , tendo em vista as suas conseqüên­
cias para a saúde pública. 

rrI - Os antecedentes do infrator quanto às normas sanitá­
rias. 

Art. 7.0 São circunstâncias atenuantes: 

I - A ação do infrator não ter sido fundamental para a con­
secução do evento. 

rr - A errada compreensão da norma sanitária, aclmitida 
como excusável, quando patente a incapacidade do agente para 
atender o caráter ilícito do fato. 
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In - o infrator, por espontânea vontade, imed ,. ame~UI/ 
procurar reparar ou minorar as conseqüências do ato lesiv às' d 
pÚblica que lhe for imputado. C. 

IV - Ter o infrator sofrido coação, a que podia resistir, -:p~a~--
a prática do ato. ' . 

V - Ser o infrator primário, e a falta cometida de natureza 
leve. 

Art. 8.° São circunstâncias agravantes: 

I - Ser o infrator reincidente. 

H - Ter o infrator cometido a infração para obter vantagem 
pecuninária decorrente do consumo pelo público do produto ela­
tx.rado em contrário ao disposto na legislação sanitária. 

IH - O infrator coagir outrem para a execução material da 
infração. 

IV - Ter a infração conseqüências calamitosas à saúde públi-
c s,. 

V - Se, tendo conhecimento de ato lesivo à saúde pública, o 
infrator de!xar de tomar as providências de sua alçada, atenden­
te::, a evitá-lo. 

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

Parágrafo único. A reincidência específica torna o infrator 
passível de enquadramento na penalidade máxima e a caracte­
zação da infração como gravíssima. 

Art. 9.° Havendo concurso de circuntâncias atenuantes e 
agravantes, a aplicação da pena será considerada em razão das 
que sejam preponderantes. 

Art. 10 São infrações sanitárias: 

I - Construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte 
do território nacional, labOratórios de produção de medicamentos, 
drogas, insumos, cosméticos, produtcs de higiene, dietéticos, cor­
relatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem ali­
mentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, sane antes a 
demais produtos que interessem à saúde pública, sem registro, 
licença e autorizações do órgão sanitário competente ou contra­
riando as normas legais pertinentes. 

Pena - advertência, interdição, cancelamento de autorização 
e de licença, e/ou multa. 

H - Construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos 
ou casas dê saúde, clínicas em geral, casas de repouso, serviços ou 
unidades de saúde, estabelecimentos ou organizações afins, que se 
dediquem à promoção, proteção e recuperação da saúde, sem 'li­
cença do ó~ gão sanitário com~etente ou contrariando normas le­
gais e regdamentares pertinentes. 

Pena - advertências, interdição, cancelamento da licença e/ou 
multa. 
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~f7j II - Instalar consultórios médicos, odontológicos, e de quais-
r atividades paramédicas, laboratórios de análises e de pesqui­

';':'J.,."'h~~, clinicas, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e esta­
- belecimentos de atividades afins, institutos de esteticismo, ginás-
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tica, fisioterapia e de recuperação, balneários, estâncias hidromi­
nerais, termais, climatéricas, df' repouso, e congêneres, gabinetes 
ou serviços que utilizem aparelhos e equipamentos geradores 
de raios X, substâncias radioativas ou radiações ionizantes e ou­
tras, estabelecimentos, laboratórios, oficinas e serviços de óticas, 
de aparelhos ou matériais óticos, de prótese dentária, de aparelhos 
ou materiais para uso odontológico, ou explorar atividades comer­
ciais, industriais, ou filantrópicas, com a participação de agentes 
que exerçam profissões ou ocupações técnicas e auxiliares relacio­
nadas com a saúde, sem licença do órgão sanitário competente ou 
contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamenta­
res pertinente~. 

Pena - advertência, interdição, cancelamento da licença, 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 alimentícios, medicamentos, drogas , 
insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, 
correlatos, embalagens, saneantes, utensílios e aparelhos que in­
teressem à saúde pública ou individual, sem registro, licença, ou 
autorizações do órgão sanitário competente ou contrariando o dis­
posto na legislação sanitária pertinente. 

Pena - advertência, apreensão e inutilização, interdição, can­
celamento do registro, e/ou multa. 

V - Fazer propaganda de produtos sob vigilância sanitária, 
alimentos e outros, contrariando a legislação sanitária. 

Pena - advertência, proibição de propaganda, suspensão de 
venda e/ou multa. 

VI - Deixar, aquele que tiver o dever legal de fazê-lo, de no­
tificar doença ou zoonose transmissível ao homem, de acordo com 
o que disponham as normas legais ou regulamentares vigentes. 

Pena - advertência, e/ou multa. 
VII - Impedir ou dificultar a aplicação de medidas sanitárias 

relativas às doenças transmissíveis e ao sacrifício de animais do­
mésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitárias. 

Pena - advertência, e/ou multa. 
VIII - Reter atestados de vacinação obrigatória, deixar de exe­

cutar, dificultar ou opor-se à execução de medidas sanitárias que 
visem à prevenção das doenças transmissíveis e sua disseminação, 
à preservação e à manutenção da saúde. 

Pena - advertência, interdição, cancelamento de licença ou 
autorização, e/ou multa. 

IX - Opor-se à exigência de provas imunológicas ou à sua 
execução pelas autoridades sanitárias. 

Pena - advertência, e/ou multa. 
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x - Obstar ou dificultar a ação fiscalizadora das úto id es 
sanitárias competentes no exercício de suas funções. C O. ' 

Pena - advertência, interdição, cancelamento de licen 
autorização, e/ou multa. 

XI - Aviar receita em desacordo com prescrições médicas ou 
determinação expressa de lei e normas regulamentares. 

Pena - advertência, interdição, cancelamento de licença, e/ou 
multa. 

XII - Fornecer, vender ou praticar atos de comércio em re­
lação a medicamentos, drogas e correlatos cuja venda e uso depen­
dam de prescrição médica, sem observância dessa exigência e con­
trariando ~ normas legais e regulamentares. 

Pena - advertência, interdição, cancelamento da licança, e/ou 
multa. 

XIII - Retirar ou aplicar sangue, proceder a operações de 
plasmaferese, ou- desenvolver outras atividades hemoterápicas, 
contrariando normas legais e regulamentares. 

Pena - advertência, interdição, cancelamento da licença e 
registro, e/ou multa. 

XIV - Exportar sangue e seus derivados, placentas, órgãos, 
glândulas ou hormônios, bem como quaiquer substâncias ou partes 
do corpo humano, ou utilizá-los contrariando as disposições legais 
e regulamentares. 

Pena - advertência, interdição, cancelamento da licença e 
registro, e/ou multa. 

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

Pena - advertência, inutilização, interdição, e/ou multa. 

XVI - Alterar o processo de fabricação dos prOdutos sujeitos 
a controle sanitário, modificar os seus componentes básicos, nome, 
e demais elementos objeto do registro, sem a necessária autorização 
do órgão sanitário competente. 

Pena - advertência, interdição, cancelamento do registro, da 
licença e autorização, e/ou multa. 

XVII - Reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congêne­
rer. e de outros produtos capazes de serem nocivos à saúde, no enva­
silhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dieté­
ticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e 
perfumes. 

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cance­
celamento do registro, e/ou multa. 

XVIII - Expor à venda ou entregar ao consumo produtos de 
interesse à saúde cujo prazo de validade tenha expirado, ou apor­
lhes novas datas após expirado o prazo . 

• 

/ 
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P a - adve::-tência, apreensão, inutilização, interdição, cance­
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Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, can­
celamento do registro, e/ou multa. 

XX - Utilizar na preparação de hormônios, órgãos de animais 
doentes, estafados ou emagrecidos ou que apresentem sinais de 
decomposição no momento de serem manipulados. 

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, can­
celamento do registro, da autorização e da licença, e/ou multa. 

XXI - Comercializar produtos biológicos, imunoterápicos e 
outros que exijam cuidados especiais de conservação, preparação, 
expedição, ou transporte, sem observância das condições necessá­
rias à sua preservação. 

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, can­
celamento do registro, e/ou multa. 

XXII - Aplicação, por empresas particulares de raticidas 
cuja ação se produza por gás ou vapor, em galerias, bueiros, po­
rões, sótãos ou locais de possível comunicação com residências ou 
freqüentados por pessoas e animais. 

PenÁ - advertência, interdição, cancelamento de licença e de 
autorização, e/ou multa. 

XXIII - Descumprimento de normas legais e regulamentares, 
medidas, formalidades e outras exigências sanitárias pelas empre­
sas de transportes, se:IS agentes e consignatários, comandantes ou 
responsáveis diretos por embarcações, aeronaves, ferrovias, veí­
culos terrestres, nacionais e estrangeiros. 

Pena - advertência, interdição, e/ou multa. 
XXIV - Inobservância das exigências sanitárias relativas a 

imóveis, pelos seus proprietários, ou por quem detenha legalmente 
a sua posse. 

Pena - advertência, interdição, e/ou multa. 
XXV - Exercer profissões e ocupações relacionadas com a saú­

de sem a necessária habilitação legal. 
Pena - interdição e/ou multa. 
XXVI - Cometer o exercício de encargos relacionados com a 

promoção, proteção e recuperação da saúde a pessoas sem a ne­
cessária habilitação legal. 

Pena - interdição, e/ou multa . 
XXVII - Proceder à cremação de cadáveres, ou utilizá-los, 

contrariando as normas sanitárias pertinentes. 
Pena - advertência, interdição, e/ou multa. 
XXVIII - Fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive 

bebidas, medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, correlatos, 
cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, sane antes e quaisquer 
outros que interessem à saúde pública. 



-7-

Pena - advertênoia, apreensão, inutilização e/ou 
do produto; suspensão de venda e/ou fabricação do nrr\nll 

celamento do registro do produto, interdição parcial ou "'_.~c';;:-..:~~ 
estabelecimento, cancelamento de autorização para IunClOIlallIle:nlO 
da empresa, cancelamento ao alvará de licenciamento do estabe­
lecimento. 

XXIX - Transgredir outras normas legais e regulamentares 
destinadas à proteção da saúde. ' 

Pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição 
do produto; suspensão de venda e/ou de fabricação do produto, 
cancelamento do registro do produto; interdição parcial ou total 
do estabelecimento, cancelamento de autorização para funciona­
mento da empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do 
estabelecimento, proibição de propaganda. 

XXX - Expor ou entregar ao consumo humano, sal, refinado 
ou moído, que não contenha iodo na proporção de 10 (dez) mili­
gramas de iodo metalóide por quilograma do produto. 

Pena - advertência, apreensão e/ou interdição do produto, 
suspensão de venda e/ou fabricação do produto, cancelamento do 
registro do produto, interdição parCial ou total do estabelecimento, 
cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, 
cancelamento ao alvará de licenciamento do estabelecimento. 

XXXI - Descumprir atos emanados das autoridades sanitá­
rias competentes visando a aplicação da legislação pertinente. 

Pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição 
do produto, suspensão ' de venda e/ou de fabricação do produto, 
cancelamento do registro do produto, interdição parcial ou total 
do estabelecimento; cancelamento de autorização para funciona­
mento da empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do 
estabelecimento, proibição de propaganda. 

Parágrafo único. Independem de licença para funcionamento 
os estabelecimentos integrantes da Administração Pública ou por 
ela instituídos, ficando sujeitos, porém, às exigências pertinentes 
às instalações, aos equipamentos e a aparelhagem adequados e à 
assistência e responsabilidade técnicas. 

Art. 11. A inobservância Ou a desobediência às normas sani­
tárias para o ingresso e a fixação de estrangeiro no País, impli­
cará em impedimento do desembarque ou permanência do aliení­
gena no território nacional, pela autoridade sanitária competente. 

TíTULO II 

Do Processo 
Art. 12. As infrações sanitárias serão apuradas em processo 

administrativo próprio, iniciado com a lavratura de auto de in­
fração, observados o rito e prazos estabelecidos nesta lei. 

Art. 13. O auto de infração será lavrado na sede da repartição 
competente ou no local em ·que for verificada a infração, pela 
autoridade sanitária que a houver constatado, devendo conter: 

I - Nome do infrator, seu domicílio e residência, bem como 
os demais elementos necessários à sua qualificação e identificação 
civil. 
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I - Local, data e hora da lavratura onde a infração foi 
verificada. 

lU - Descrição da infração e menção do dispositivo legal ou 
regulamentar transgredido. 

IV - Penalidade a que está sujeito o infrator e o respectivo 
preceito legal que autoriza a sua imposição. 

V - Ciência, pelo autuado, de que responderá pelo fato em 
processo administrativo. 

I 

VI - Assinatura do autuado ou, na sua ausência ou recusa, 
de duas testemunhas, e do autuante. 

VU - Prazo para interposição de recurso, quando cabível. 
Parágrafo único. Havendo recusa do infrator em assinar o 

auto será feita, neste, a menção do fato. 
Art. 14. As penalidades previstas nesta Lei serão aplicadas 

pelas autoridades sanitárias competentes do Ministério da Saúde, 
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territórios, conforme as 
atribuições que lhes sejam conferidas pelas legislações respecti­
vas ou por delegação de competência através de convênios. 

_1rt. 15. A autoridade que determinar a lavratura de auto de 
infração ordenará, por despacho em processo, que o autuante 
proceda à ~révia verificação da matéria de fato. 

Art. 16. Os servidores ficam responsáveis pelas declarações 
que fizerem nos autos de infração, sendo passíveis de punição, 
por falta grave, em casos de falsidade ' ou .omissão dolosa. 

Art. 17. O infrator será notificado para ciência do auto de 
infração: 

I - Pessoalmente. 
U - Pelo correio ou via postal. 

UI - Por edital, se estiver em lugar incerto ou não sabido. 
§ 1.0 Se infrator for notificado pessoalmente e recusar-se 

a exarar ciência, deverá essa circunstância ser mencionada expres­
samente pela autoridade que efetuou a notificação. 

§ 2.° O edital referido no inciso lU deste artigo será publi­
cado, uma única vez, na imprensa oficial, considerando-se efeti­
vada a notificação 5 (cinco) dias após a publicação. 

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

Parágrafo único. O prazo para o cumprimento da obrigação 
subsistente pOderá ser reduzido ou aumentado, em casos excep­
cionais, por motivos de interesse público, mediante despacho fun­
damentado. 

Art. 19. A desobediência à determinação contida no edital 
a que se alude no artigo 18 desta Lei, além de sua execução for­
çada acarretará a imposição de multa diária, arbitrada de acordo 
com os valores correspondentes à classificação da infração, até 

• 
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o exato cumprimento da obrigação, sem prejuízo de outras 
lidades previstas na legislação vigente. 

. 0 
Art. 20. O desrespeito ou desacato ao servidor competentê~, eH.l ... -

razão de suas atribuições legais, bem como o embargo oposto a 
qualquer ato de fiscalização de leis ou atos regulamentares em 
matéria de saúde, sujeitarão o infrator à penalidade de multa. 

Art. 21. As multas impostas em auto de infração poderão 
sofrer redução 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 desistência tácita de defesa ou 
recurso . 

Art. 22. O infrator poderá oferecer defesa ou impugnação do 
auto de infração no prazo de 15 (quinze) dias contados da sua 
notificação . 

§ 1.0 Antes do julgamento da defesa ou da impugnação a que 
se refere este artigo deverá a autoridade julgadora ouvir o servidor 
autuante, que terá o prazo de 10 (dez) dias para se pronunciar a 
respeito . 

. § 2.° Apresentada ou não a defesa ou impugnação, o auto de 
infração será julgado pelo dirigente do órgão de vigilância sani­
tária competente. 

Art. 23. A apuração do ilícito, em se tratando de produto 
ou substância referidos no artigo 10, inciso IV, far-se-á mediante 
a apreensão de amostras para a realização de análise fiscal e de 
interdição, se for O caso. 

§ 1.0 A apreensão de amostras para efeito de análise, fiscal 
ou de controle .. não será acompanhada da interdição do produto. 

§ 2.° Excetuam-se do disposto no parágrafO anterior os casos 
em que sejam flagrantes os indícios de alteração ou adulteração 
do produto, hipótese em que a interdição terá caráter preventivo 
ou de medida cautelar. \ 

§ 3.° A interdição do produto será obrigatória quando resul­
tarem provadas, em análises laboratoriais ou no exame de pro­
cessos, ações fraudulentas que impliquem em falsificação ou adul­
teração. 

§ 4.° A interdição do produto e do estabelecimento, como me­
dida cautelar, durará o tempo necessário a realização de testes, 
provas, análises ou outras providências requeridas, não podendo, 
em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias, findo o 
qual o produto ou estabelecimento será automaticamente liberado. 

Art. 24. Na hipótese de interdição do produto, prevista no · 
§ 2.° do art. 23, a autoridade sanitária lavrará o termo respectivo, 
cuja primeira via será entregue, juntamente com o auto de infra­
ção, ao infrator ou ao seu representante legal, obedecidos os mes­
mos requisitos daquele quanto à aposição do ciente . 

Art. 25. Se a interdição for imposta como resultado de laudo 
laboratorial, a au~ridade sanitária competente fará constar do 
processo o despacho respectivo e lavrará o termo de interdição, 
inclusive do estabelecimento, quando for o caso. 
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. 26. O termo de apreensão e de interdição especificará 
eza, quantidade, nome e/ou marca, tipo, procedência, nome 

e reço da empresa e do detentor do produto. 
S"'>~ Art. 27. A apreensão do produto ou substância consistirá na 

__ ,,+-_~ulheita de amostra representativa do estoque existente, a qual, 
dividida em três partes, será tornada inviolável, para que se asse­
gurem as características de conservação e autenticidade, sendo 
uma delas entregue ao detentor ou responsável, a fim de servir 
como contraprova, e as duas outras imediatamente encaminhadas ' 
ao laboratório oficial, para realização das análises indispensáveis, 
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§ 1.0 Se a sua quantidade ou natureza não permitir a colheita 
de amostras, o produto ou substância será encaminhado ao labo­
ratório oficial, para realização da análise fiscal, na presença do 
seu detentor ou do representante legal da empresa e do perito pela 
mesma indicado. 

§ 2.° Na hipótese prevista no § 1.0 deste artigo, se ausentes 
as pessoas mencionadas, serão convocadas duas testemunhas para 
presenciar a análise. 

§ 3,° Será lavrado laudo minucioso e conclusivo da análise 
fiscal, o qual será arquivado no laboratório oficial, e extraídas 
cópias, uma para integrar o processo e as demais para serem 
entregues ao detentor ou responsável pelo produto ou substância 
e à empresa fabricante. 

§ 4.° O infrator, discordando do resultado condenatório da 
análise, poderá, em separado ou juntamente com o pedido de re­
visão da decisão recorrida, requerer perícia de contraprova, apre­
sentando a amostra em ,seu poder e indicando seu próprio perito , 

§ 5.° Da perícia de contraprova será lavrada· ata circuns­
tanciada, datada e assinada por todos os participantes, cuja pri­
meira via integrará o processo, e conterá todos os quesitos for­
mulados pelos peritos. 

§ 6.° A perícia de contraprova não será efetuada se houver 
indícios de violação da amostra em poder do infrator e, nessa 
hipótese, prevalecerá como definitivo o laudo condenatório. 

§ 7,° Aplicar-se-á na perícia de contraprova o mesmo método 
de análise empregado na análise fiscal condenatória, salvo se 
houver concordância dos peritos quanto à adoção de outro. 

§ 8.° A discordância entre os resultados da análise fiscal con­
denatória e da perícia de contraprova ensejará recurso à auto­
ridade superior no prazo de 10 (dez) dias, o qual determinará 
novo exame pericial, a ser realizado na segunda amostra em poder 
do laboratório oficial. 

Art. 28. Não sendo comprovada, através da análise fiscal, ou 
da perícia de contraprova, a infração objeto da apuração, e sendo 
considerado o produto próprio para o consumo, a autoridade com­
petente lavrará despacho liberando-o e determinando o arquiva­
mento do processo. 

Art. 29. Nas transgressões que independam de análises ou 
perícias, inclusive por desacato à autoridade sanitária, o processo 

• 
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obedecerá a rito sumaríssimo e será considerado concluso 
infrator não apresente recurso no prazo de 15 (quinze) d' 

Parágrafo único. Mantida a decisão condenatória, caberá re­
curso para a autoridade superior, dentro da esfera governamental 
sob cuja jurisdição haja se instaurado o processo, no prazo de 20 
(vinte) dias de sua ciência ou publicação. 

Art. 31. Não caberá recurso na hipótese de condenação de­
finitiva do produto em razão de laudo laboratorial confirmado 
em perícia de contraprova, ou nos casos de fraude, falsificação ou 
adulteração. 

Art. 32. Os recursos interpostos das decisões não definitivas 
somente terão efeito suspensivo relativamente ao pagamento da 
penalidade pecuniária, não impedindo a imediata exigibilidade do 
cumprimento da obrigação subsistente na forma do disposto no 
art. 18. 

Parágrafo único. O recurso previsto no § 8.° do art. 27 será 
decidido no prazo de 10 (dez) dias. . • 

Art. 33. Quando aplicada a pena de multa, o infrator será 
notificado para efetuar o pagamento no prazo de 30 (trinta) dias, 
contados da data da notificação recolhendo-a à conta do Fundo 
Nacional de Saúde, ou às repartições fazendárias dos Estados, do 
Distrito Federal e dos Territórios, conforme a jurisdição adminis­
trativa em que ocorra o processo. 

§ 1.0 A notificação será feita mediante registro social, ou por 
meio de edital publicado na imprensa oficial, se não localizado o 
infrator. 

§ 2.0 O não-recolhimento da multa dentro do prazo fixado 
r.este artigo implicará na sua inscrição par!':. cobrança judicial, na 
forma da legislação pertinente . ., 

Art. 34 . Decorrido o prazo. mencionado no Parágrafo único 
do art . 30 sem que seja recorrida a decisão condenatória ou re­
querida a perícia de contraprova, o laudo de análise condenatório 
será considerado definitivo e o processo, desde que não instaurado 
pelo órgão de 'vigilância sanitária federal, ser-lhe-á transmitido 
para ser declarado o cancelamento do registro "C determinada a 
apreensão e in utilização do produto, em todo o território nacional, 
independentemente de outras penalidades cabíveis, quando for 
o caso. 

Art. 35. A inutilização dos produtos e o cancelamento do 
registro, da- autorização para o funcionamento da empresa e da 
licença dos estabelecimentos somente ocorrerão após a publicação, 
na imprensa oficial, de decisão irrecorrível. 

Art. 36. No caso de condenação definitiva do produto cuja 
alteração, adulteração ou falsificação não impliquem em torná-lo 
impróprio para o uso ou consumo poderá a autoridade sanitária, 
ao proferir a decisão , destinar a sua distribuição a estabelecimentos 
assistenciais, de preferência oficiais, quando esse aproveitamento 
for viável em programas de saúde. 
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ensa oficial e da adoção das medidas impostas. 
Art. 38. As infrações às disposições legais e regulamentares 

de ordem sanitárias prescrevem em 5 (cinco) anos. 
§ 1.0 A prescrição interrompe-se pela notificação, ou outro 

ato da autoridade competente, que objetive a sua apuração e 
conseqüente imposição de pena. 

§ 2.° Não corre o prazo prescricional enquanto houver pro­
cesso administrativo pendente de decisão. 

Art. 39. Esta Lei entrará em vigor na data de sua publicação. 
Art. 40. Ficam revogados o Decreto-lei n.O 785, de 25 Je 

agosto de 1969, e demais disposições em contrário. 
Br~sília, em de de 1977. 

LEGISLAÇAO CITADA 

DECRETO-LEI N.O 785, DE 25 DE AGOSTO DE 1969 
Dispõe ' sobre infrações às normas relativas à saúde e 

respectivas penalidades. 
O Presidente da República, no uso das atribuições que lhe 

confere o § 1.0 do art. 2.° 00 Ato Institucional n.O 5, de 13 de de­
zembro de 1968, decreta: 

Art. 1.0 As infrações às normas sanitárias regem-se pelo 
presente Decreto-lei, salvo determinação legal expressa e inde­
pendentemente das sanções penais cabíveis. 

Art. 2.° Con3idera-se infração, para o fim deste Decreto-lei, a 
desobediência ou a inobservância ao disposto nas normas legais, 
regulamentares e outras que, por qualquer forma, se destinem a 
preservar a saúde: 

Parágrafo único. Constituem, ainda infrações a fraude, a 
falsificação e a adulteração das matérias-primas e dos produtos 
farmacêuticos, dietéticos, produtos de higiene, perfumes, cosméti­
cos e congêneres, saneantes e detergentes e seus congêneres, quais­
quer produtos, substâncias ou insumos e outros que interessem à 
saúde pública. 

Art. 3.° As infrações serão apuradas em processo adminis­
trativo, iniciado com a lavratura do auto de infração, e as penali­
dades a serem impostas são as classificadas a seguir: 

I - advertência; 
II - multa; 
III - apreensão e inutilização dos produtos; 
IV - suspensão, impedimento ou interdição temporária ou 

definitiva; 
V - denegação, cassação ou cancelamento de registro ou li­

cenciamento; 
VI - intervenção. 
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Art. 4.° Responde pela infração quem, de qualquer 
cometer ou concorrer para sua prática ou dela se beneficia 

Art. 5.° As penas previstas no art. 3.0 serão aplicadas per D. ' 
autoridades competente.s do Ministério da Saúde e dos servi s 
sanitários dos Estados, Territórios e Distrito Federal, conforme as 
atribuições que lhes são conferidas nas respectivas legislações ou 
por competência delegada através de convênios. 

Art. 6.° As infrações serão a critério das autoridades sanitá­
rias, classificadas em leves, graves e gravíssimas. 

Parágrafo único. Para a imposição das penalidades e a sua 
graduação, será levado em conta: 

I - a maior ou menor gravidade da infração ; 
II - as suas circunstâncias atenuantes e agravantes; 

HI - os antecedentes do infrator, com relação às disposições 
das leis sanitárias, de seus regulamentos e demais normas com­
plementares. 

Art. 7.0 A pena de multa nas infrações consideradas leves, 
graves ou gravíssimas, a critério da autoridade sanitária, consiste 
no pagamento de uma soma em dinheiro, fixada sobre o valor do 
maior salário mínimo vigente no País, na seguinte proporção: 

I - as infrações leves, de um terço a três vezes; 
II - as infrações graves, de quatro a seis vezes; 
IH - as infrações gravíssimas, de sete a dez vezes. 
Art. 8.° São infrações de natureza sanitária: 

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte 
do território nacional, laboratórios industriais farmacêuticos ou 
quaisquer outros estabelecimentos qUe interessem à medicina e à 
saúde pública, contrariando normas legais pertinentes à matéria: 

Pena - multa de quatro a seis vezes o maior salário mínimo 
vigente no País, e interdição temporária ou definitiva do estabe­
lecimento ou intervenção, 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, substâncias ou insumos, bem como utensílios ou apare­
lhos que interessem à medicina e à saúde pública, em desacordo 
com as normas legais vigentes: 

Pena - multa de quatro a seis vezes o maior salário mínimo 
vigente no País, apreensão e inutilização dos produtos, suspensão 
ou interdição temporária ou definitiva, cancelamento do registro, 
licenciamento, autorização ou intervenção, conforme o caso; 

IH - exercer, sem habilitação ou autorização legal, ainda que 
a título gratuito, as profissões de enfermagem e funções auxilia­
res de nutricionista, obstetriz, protético, técnico em radiologia 
médica e auxiliar de radiologia médica, técnico de laboratório, 
laboratorista e auxiliar de laboratório, massagista, ótico prático e 
ótico em lentes de contato, pedicure e outras profissões congêne-
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e seja~ criadas pelo poder público e sujeitas a controle e 
zação das autoridades sanitárias: 

Pena - multa de quatro a seis vezes o maior salário mínimo 
vigente no País, ou suspensão temporária ou defi:litiva do exer­
cício profissional; 

IV - cometer, no exercício das profissões enumeradas no in­
ciso anterior, ação ou omissão em que haja o propósito deliberado 
de iludir ou prej udicar, bem como erro, cujo efeito não possa ser 
tolerado pelas circunstâncias que envolverem o fato: 

Pena - multa de quatro a seis vezes o maior salário mínimo 
vigente no Pais, ou suspensão temporária ou definitiva do exercí­
cio profissional; 

V - aviar receita ou vender medicamentos em desacordo com 
prescrições médicas: 

Pena - multa de quatro a seis vezes o maior salário mínimo 
vigente no País .. e/ou interdição temporária ou definitiva, cance­
lamento de licença, conforme o caso; 

VI - deixar de notificar doença ou zoonose transmissível ao 
homem, de acordo com as normas legais ou regulamentos vigentes: 

Pena - advertência ou multa de um terço a três vezes o maior 
salário mínimo vigente no País; 

VII - impedir ou dificultar a aplicação de medidas sanitárias 
relativas às doenças transmissíveis e ao sacrifício de animais do­
mésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitárias. 

Pena - advertência ou multa de quatro a seis vezes o maior 
salário mínimo viger.te no País; 

VIII - deixar de executar, dificultar ou opor-se à execução de 
medidas sanitárias que visem à prevenção das doenças transmis­
síveis e sua disseminação, à preservação e à manutenção da saúde: 

Pena - advertência, multa de um terço a dez vezes o maior 
salário mínimo vigente no País, apreensão e inutilização, suspen­
são, impedimento ou interdição temporária ou definitiva, cassa­
ção ou cancelamento de registro ou licenciamento, ou intervenção; 

IX - opor-se à exigência de provas imunológicas ou à sua 
execução pelas autoridades sanitárias: 

Pena - advertência ou multa de um terço a três vezes o maior 
salário mínimo vigente no País; 

X -obstar ou dificultar a ação fiscalizadora das autoridades 
sanitárias competentes no exercício de suas funções: 

Pena - advertência ou multa de um terço a três vezes o maior 
salário mínimo vigente no País, suspensão, impedimento ou in­
terdição temporária ou definitiva; 

XI - o não-cumprimento de medidas, formalidades e outras 
exigências sanitárias pelas empresas de transportes, seus agentes 
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e consignatários, comandantes ou responsáveis diretos; S~~~I!e~~~~r 
cações, aeronaves e veículos terrestres, nacionais ou e: 

Pena - multa de quatro á dez vezes o maior sal 
vigente no País, interdição temporária ou definitiva, 
suspensão, impedimento temporário ou definitivo; 

XII -a inobservância das exigências de saúde pública perti­
nentes a imóveis, pelos seus proprietários, arrendatários, responsá­
veis ou ocupantes: 

Pena - advertência ou multa de um terço a três vezes o maior 
salário mínimo vigente no País, e/ou interdição temporária ou de-
finitiva. . 

Art. 9.° A inobservância ou a desobediência às normas sani­
tárias para o ingresso e/ou a fixação de estrangeiros no País im­
plicará em impedimento ao desembarque pela autoridade sanitária 
competente. 

Parágrafo único. O estrangeiro que desembarque burlando a 
saúde pública será repatriado. 

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

§ 1.0 A notifkação será feita por intermédio do funcionário 
lotado no órgão competente ou mediante registro postal e, no caso 
de não ser localizado ou encontrado o infrator, por meio de edital 
publicado no órgão oficial de divulgação. 

§ 2.° O não-recolhimento da multa dentro do prazo fixado 
neste artigo implicará na sua inscrição para cobrança judicial, na 
forma prescrita pelo art. 22 e seus parágrafos do Decreto-lei n.O 
147, de 3 de fevereiro de 1967. 

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

Art. 12. Verificada, em processo administrativo, a existência 
de ~raude, falsificação ou adulteração de produtos, substâncias ou 
insumos e outros, deverá a autoridade sanitária competente, ao 
proferir a sua decisão, determinar a sua inutilização. 

Parágrafo único. A inutilização dos produtos, substâncias ou 
insumos e outros somente deverá ser feita após o decurso de 20 
(vinte) dias, contados da data da publicação da decisão condena­
tória irrecorrível, lavrado o competente termo de inutilização, que 
deverá ser assinado pela autoridade sanitária e pelo infrator ou 
seu substituto ou representante legal, devendo, na recusa destes, 
ser o termo assinado por duas testemunhas. 

Art. 13. Não são consideradas fraude, falsificação ou adul­
teração as alterações havidas nos produtos, substância::: ou insu­
mos e outros em razão de causas, circunstâncias ou eventos natu­
rais ou imprevisíveis, que vierem a determinar avaria ou 
deterioração. 

§ 1.0 Verificada a alteração nos casos previstos neste artigo, 
será notificado o fabricante, manipulador, beneficiador ou acon­
dicionador responsável, para que, no prazo de 15 (quinze) dias, 
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c dos da data do recebimento da notificação, providencie o 
re lhimento dos produtos, substâncias ou insumos alterados. 

§ 2.° O não-atendimento à notificação mencionada no pará­
grafo anterior sujeitará o notificado às penalidades previstas no 
presen t~ecreto-lei . 

Art. 14 . Das decisões das autoridades sanitárias caberá re­
curso' àquelas que lhe sejam imediatamente superiores, exceto 
quanto à hipótese prevista no parágrafo único do art. 12. 

§ 1.0 O recurso será interposto dentro do prazo de 20 (vinte) 
dias, contadbs da data da publicação da decisão na Imprensa Ofi­
cial ou do conhecimento da parte ou de seu procurador, à vista 
do processo, ou da notificação, por escrito, sob registro postal. 

§ 2.0 O recurso, devidamente fundamentado, será examinado 
pela própria autoridade recorrida, a qual poderá reconsiderar a 
decisão anterior. 

Art. 15. As infrações às disposições legais, regulamentares 
e outras, de ordem sanitária, regidas pelo presente Decreto-lei, 
prescrevem em 5 (cinco) anos . 

. § 1.0 A prescrição interrompe-se pela notificação ou outro ato 
da autoridade competente, visando à sua apuração e conseqüente 
imposição de pena. 

§ 2.° Não corre o prazo prescricional enquanto houver pro­
cesso administrativo pendente de decisão. 

Art. 16. Este Decreto-lei entrará em vigor na data de sua 
publicação, revogadas as disposições em contrário. 

Brasília, 25 de agosto de 1969; 148.° da Independência e 81.0 da 
República. - A. COSTA E SILVA - Leonel Miranda. 

LEI N.O 6 .205, DE 29 DE ABRIL DE 1975 

Estabelece a descaracterização do salário mínimo co­
mo fator de correção monetária e acrescenta parágrafo 
único ao art. 1.° da Lei n.o 6.147, de 29 de novembro de 
1974. 

O Presidente da República 

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

Art. 1.0 Os valores monetários fixados com base no salário 
mínimo não serão considerados para quaisquer fins de direito . 

§ 1.0 Fica excluída da restrição de que trata o "caput" deste 
artigo a fixação de quaisquer valores salariais, bem como os se­
guintes valores ligados à legislação da previdência social, que con­
tinuam vinculados ao salário mínimo: 

I - Os benefícios mínimos estabelecidos no art. 3.0 da Lei n.O 

5.890 de 8 de junho de 1973; 
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!I - a cota do salário-família a que se refere 
Lei n .o 4.266, de 3 de outubro de 1963; 

!II - os benefícios do PRORURAL (Leis Complementar'êes-t~~ 
11, de 26 de maio de 1971, e 16, de 30 de outubro de 1973), pagos 
pelo FUNRURAL; 

IV - o salário base e os benefícios da Lei n.o 5.859, de 11 de 
dezembro de 1972; 

V - o benefício instituído pela Lei n.O 6.179, de 11 de dezem-
bro de 1974; 

VI - (VETADO). 

§ 2.° (VETADO). 

§ 3.° Para os efeitos do disposto no art. 5 ° da Lei n.O 5.890, 
de 1973, os montantes atualmente cprrespondehtes aos limites de 
10 e 20 vezes o maior salário mínimo vigente serão reajustados de 
acordo com o disposto nos arts. 1.0 e 2.° da Lei n.O 6.147, de 29 
de novembro de 1974. 

§ 4.° Aos contratos com prazo determinado, vigentes na data 
da publicação desta Lei, inclusive os de locação, não se aplicarão, 
até o respectivo t érmino, as disposições deste artigo. 

Art. 2.° Em substituição à correção pelo salário mínimo, o 
Poder Executivo estabelecerá sistema especial de atualização mo­
netária. 

Parágrafo único . O coeficiente de atualização monetária, se­
gundo o disposto neste artigo, será baseado no fator de reajusta­
mento salarial a que se referem os arts. 1.0 e 2.° da Lei n.o ·6 .147, 
de 1974, excluído o coeficiente de aumento de produtividade. Po­
derá estabelecer-se como limite, para a variação do coeficiente, a 
variação das Obrigações Reajustáveis do Tesouro Nacional (ORTN) . 

Art. 3.° O art. 1.0 da Lei n .O 6 .147, de 1974, fica acrescido de 
parágrafo único com a seguinte redação: 

"Parágrafo único . Todos os salários superiores a 30 (trin­
ta) vezes o maior salário mínimo vigente no País, terão, 
como reajustamento legal, obrigatório, um acréscimo igual 
a importância resultante da aplicação àquele limite da 
taxa de reajustamento decorrente do disposto no "caput" 
deste artigo." 

Art. 4.° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação, re­
vogadas as disposições em contrário. 

Brasília, 29 de abril de 1975; 154.° da Independência e 87.° da 
República. - ERNESTO GEISEL - Arnaldo Prieto. 
Mensagem n .O 166, de 1977, do Poder Executivo 

Excelentíssimos Senhores Membros do Congresso Nacional: 

Nos termos do art. 51 da Constituição, tenho a honra de sub­
meter à elevada deliberação de Vossas Excelências, acompanhado 
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Brasília, 26 de maio de 1977. - Ernesto Geisel. 

EXPOSIÇÃO DE MOTIVOS N.o 142/BSB, DE 4 DE MAIO DE 1977, 
DO SENHOR MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE. 

Excelentíssimo Senhor Presidente da República 

Tenho a honra de submeter a Vossa Excelência o incluso Pro­
jeto de Lei que dispõe sobre infrações de natureza 'sanitária, nor­
mas processuais para apuração das mesmas, e estabelece o elenco 
de penalidades administrativas correspondentes . 

2. A iniciativa é essencial para complementar o quadro legis­
lativo em matéria de saúde pública, considerando a ,necessidade 
de reprimir a inobservância ou desobediência às normas jurídicas 
disciplinadoras do Setor que gradativamente têm sido atualizadas 
no Governo de Vossa Excelência. 

3. Presentemente vigora o Decreto-lei n.O 785, de 25 de agosto 
de 1969, cujo aperfeiçoamento se impõe face à necessi~ade de ca­
pitulação de novas figuras delituosas, atualização das penalidades 
de acordo com o critério aprovado pela Lei n.O 6.205, de 29 de abril 
de 1975, que proíbe a vinculação de multas ao salário mínimo, à 
revisão e consolidação de normas do gênero dispostas em diferen­
tes leis e à racionalização do processo administrativo a ser instau­
rado e desenvolvido na ocorrência de situações que o justificam. 

4. A par disso o Projeto reafirma, coerente com o vasto re­
pertório jurídico nacional em matéria de saúde, a autonomia do 
Direito Sanitário ou Direito de Saúde, como preferem alguns mes­
tres, que aos poucos se vai consolidando como um novo ramo do 
Direito Público, em que pese sua estreit~ vinculação com o Di­
reito Administrativo no qual se alicerçou inicialmente. 

5. O exercício do poder de policia se manifesta no caso do 
Direito Sanitário pela tutela de situações, agentes, instituições e 
bens de consumo que de qualquer modo possam interferir nociva­
mente na saúde da população, quando in observadas as normas 
técnicas, científicas e os aspectos sanitários da tecnologia de fa­
bricação. Para tanto há necessidade de serem fixados preceitos ju­
rídicos que imponham positivamente obrigações e restrições, e, pa­
ralelamente, assegurem às autoridades sanitárias, federais e esta­
duais, os meios de coerção indispensáveis, sem prejuízo das sanções 
de natureza civil e penal quando o fato configurar-se, também, na 
legislação correspondente. 

6. Em que pese o caráter coercitivo das normas propostas o 
Projeto procura, na medida adequada, coerente com um princípio 
básico de saúde pública, ensejar a aplicação de pena mais branda 

• 
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ao infrator ou até mesmo isentá-lo de punibilidade, em se tratallN[.&.1 
do de faltas leves, considerando ainda os seus antecedentes, o 
propósito de reparar as falhas identificadas, quando possí'veb rr ~ 
as demais circunstâncias atenuantes. · . . 

7. Considerando que a instauração do processo e a aplicação 
de penalidades cabe às autoridades sanitárias competentes do Mi­
nistério da Saúde, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territó­
rios, há toda conveniência em estabelecer-se uma uniformidade dos 
atos respectivos, sem prejuízo do disposto em legislação supletiva, 
quando admitida, na forma da Constituição Federal. 

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

Centro Gráfico do Senado Federal - Brasilia - DF 
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Senhor Presidente: 

Nos termos regimentais, 

cia para a tramitação do Projeto de Lei nQ 

~-.ó6,) 

A 

requeiro urge!! 

3.685/77.-

Sala das Sessões,em 23 de junho de 1977 

r 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO 

EMENDAS DO SENADO AO PROJETO DE LEI N9 2 557-C, de 1976 

Extingue o SASSE, dispõe sobre a transfe 
rência dos economiários para o regime da Lei n9 
3 807, de 26 de agosto de 1960, e dá outras pro 
vidências. 

Autor: SENADO FEDERAL 

Relator: Deputado JOS~ BONIF~CIO NETO 

) 

Trata-se da proposição que extingue o SASSE, dispõe 

sobre a transferência dos economiários para o regime da Lei 

n9 3.807, de 26 de agosto de 1960 e dá outras providências. 

No Projeto n9 2.557-C, cuja redação final foi 

aprovada nesta Casa em meados do corrente mês, o Senado in 

troduziu alterações, através de duas emendas. Por esse moti 

vo, a matéria retornou à Câmara, para o fim específico da 

apreciação de tais mudanças. 

O artigo 29 do Projeto votado na Câmara dispõe: 

"Art. 29. Para atender aos encargos decor 
rentes do disposto no art . 19, serão destacados­
do patrimônio do SASSE e transferidos para o INPS 
bens e recursos de valor correspondente às reser 
vas técnicas dos benefícios cencedidos e a conce 
der. 

§ 19 - Os bens e recursos a que se refere 
este artigo serão fixados por comissão designada 
pelo Ministério da Previdência e Assistência So 
cial, da qual participarão representantes do Mi 
nistério da Previdência e Assistência Social, do 
INPS, da Caixa Econômica Federal e um do SASSE , 
por indicação do Ministério da Fazenda, cabendo 
a presidência ao primeiro desses representantes. 

§ 29 - O saldo patrimonial remanescente se 
rá transferido à Caixa Econômica Federal para que 
esta mantenha fundação de caráter privado desti 
nada a assegurar aos economiários prestações pre 
videnciárias complementares. -

§ 39 - As ações da SASSE - Companhia Nacio 
nal de Seguros Gerais, pertencentes à entidade 
ora extinta, serão transferidas para a Fundação 

GEa 6.07 
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a que se refere o parágrafo anterior." 

A emenda n9 1 do Senado emprestou nova redação 

aos três parágrafos desse artigo 29, acrescentando um § 49, 

tudo nos termos seguintes: 

Art. 29 .. . ... . . . . . ........ . .... . ... . . .. . . 

§ 19 - Os bens e recursos a que se refere 
este artigo serão fixados por comissão, designa 
da pelo MInistério da Previdência e Assistência­
Social, da qual participarão representantes des 
se Ministério, do Instituto Nacional de previden 
cia Social (INPS), do extinto SASSE e da Caixa 
Econômica Federal, facultada às Caixas Econômi -
cas Estaduais, que tenham servidores filiados ao 
SASSE, a indicação de um r epresentante comum e 
cabendo a presidência ao primeiro deles. 

§ 29 - O saldo patrimonial remanescente se 
rá transferido à Caixa Econômica Federal e às 
Caixas Econômicas Estaduais, que tenham servido­
res filiados ao SASSE, para que mantenham ou ins 
tituam, dentro de 60 (sessenta) dias, fundação de 
caráter privado destinada a assegurar aos econo 
mi-ários prestações previdenciárias complementa = 
res. 

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

§ 49 - As transferências previstas nos 
§§ 29 e 39 serão feitas na proporção do valor das 
contribuições recolhidas pelas entidades ali re 
feridas." 

Por s eu turno, o artigo 49 do Projeto remetido a 

outra Casa do Congresso estabelecia: 

"Art. 49. Os atuais servidores do SASSE que 
não pertencerem ao quadro de pessoal da Caixa 
Econômica Federal poderão ser aproveitados nesta 
última ou na entidade a que se refere o § 29 do 
art. 29, aplicando-se-l~es as disposições da Lei 
n9 6.184, de 11 de dezembro de 1974." 

GEi 6.07 
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A emenda n9 2, lá oferecida e adotada, veio tor­

nar imperativo o disposto no art. 49, abrigando, ainda, um 

parágrafo único, consoante o texto abaixo: 

v O T 

"Art. 49 - Os atuais servidores do , SASSE 
que não pertencerem ao quadro de pessoal da Caixa 
Econômica Federal - CEF - serão a pr o v e i ta dos 
nesta última, aplicando-se-lhes as disposições 
da Lei n9 6.184, de 11 de dezembro de 1974. 

Parágrafo único. A disposição deste ar­
tigo não se aplica aos economiários aposentados 
que estejam prestando serviços ao SASSE. 

O 

Do ponto de vista que incumbe a esta Comissão 

opinar, obediente à letra regimental, devemos reconhecer a 

constitucionalidade, a juridicidade e a boa técnica legisla­

tiva de ambas as emendas substitutivas. 

Não devemos extravasar das lindes que nos -s a o 

próprias e assim já nos pronunciamos quando o assunto trami­

tou originariamente nesta Casa, ao opinar, primeiro, sobre a 

proposição e, depois, sobre todas as emendas que, então, lhe 

foram endereçadas em plenário. 

O mérito -- ou seja, a conveniência das duas mo­

dificações de autoria do Senado -- cabe ser examinado pelas 

dignas Comissões de Serviço Público, de Trabalho e Legisla­

ção Social e de Finanças. 

SALA DA COMISSÃO, em 28 de junho de 1977. 

I J' (v, I (l/lt,~ lJ 
, M " U ,f\vo. ' 

DeputadOf Josg BONIFÂCIO NETO 

J Relator 

GER 6.07 
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COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E 

PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Constituição e Justiça, em reu­

nião realizada em 28/06/77, opinou, unanimemente, pela 

constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa 

das emendas do Senado ao Projeto n9 2.557-0/77, nos ter­

mos do parecer do Relator. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Erasmo Martins Pedro - Vice-Presidente, no 

exercício da Presidência, José Bonifácio Neto Relator, 

Antônio Mariz, Celso Barros, Fernando Coelho, Joaquim Be­

vilacqua, José Bonifácio Neto, Lauro Leitão, Lidovino Fan 

ton, Luiz Braz, Nunes Rocha e Tarcísio Delgado. 

SALA DA COMISSÃO, em 28 de junho de 1977. 

_~r. 

MARTINS PEDRO 

ce-Presidente, no exercíc io 

da Presidência 

, úJ~ fi vtV {VLdl 
JOS~ BONI FÂCIO NETO 

Rela tor 

GER 6 .07 
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PROJETO DE LEI 
N.o 3. 685-A, de 1977 

(Do Poder Executivo) 
MeIllSagem n .O 166/77 

Configura infrações à legislação sanitária federal, es­
tabelece as sanções respectivas, e dá outras providências; 
tendo parecer: da Comissão de Constituição e Justiça, pela 
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa. Pen­
dente de pareceres das Comissões de Saúde e de Finan'ças. 

Projeto de lei n.O 3 .685, de 1977, a que se refere o 
parecer). 

O Congresso Nacional decreta: 

TíTULO I 

Das Infrações e Penalidades 

Art. 1.0 As infrações à legislação sanitária federal, ressalva­
das as previstas expressamente em normas especiais, são as con­
figuradas na presente Lei. 

Art. 2.° Sem prejuízo das sanções de natureza civil ou penal 
cabíveis, as infrações sanitárias serão punidas, alternativa ou 
cumulativamente, com as penalidades de: 

I - Advertência. 
II - MuIta. 
III - Apreensão de produto. 
IV - Inutilização de produto. 
V - Interdição de produto. 
VI - Suspensão de venda e/ou fabricação de produto. 
VII - Cancelamento de registro de produto. 
VIII - Interdição parcial ou total do estabelecimento. 
IX - Proibição de propaganda. 
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- Cancelamento de autorização para funcionamento de 
empresa. 

XI - Cancelamento do alvará de licenciamento de estabeleci­
mento. 

Art. 3.° O resultado da infração sanitária é imputável a quem 
lhe deu causa ou para ela concorreu. 

§ 1.0 Considera-se causa a ação ou omissão sem a qual a in­
fração não teria ocorrido. 

• 

§ 2.° Exclui a imputação de infração a causa decorrente de 
força maior ou proveniente de eventos naturais ou circunstâncias • 
imprevisíveis, que vier a determinar avaria, deterioração ou alte-
ração de produtos ou bens do interesse da saúde pública. 

Art. 4.° As infrações sanitárias classificam-se em: 
I - Leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por cir­

cunstância atenuante. 
II - Graves, aquelas em que for verificada uma circunstância 

agravante. 
III - Gravíssimas, aquelas em que seja verificada a existên­

cia de duas ou mais circunstâncias agravantes. 
Art. 5.0 - A pena de multa consiste no pagamento das se-

guintes quantias: 

I - Nas infrações leves de Cr$ 2.000,00 a Cr$ 10.000,00. 
II - Nas infrações graves, de Cr$ 10.000,00 a Cr$ 20.000,00. 

III - Nas infrações gravíssimas, de Cr$ 20.000,00 a Cr$ 80.000,00. 
§ 1.0 Aos valores das multas previstas nesta Lei aplicar-se-á 

o coeficiente de atualização monetária referido no parágrafo úni­
CA. do Art. 2.° da Lei n.O 6.205, de 29 de abril de 1975. 

§ 2.° Sem prejuízo do disposto nos artigos 4.° e 6.° desta 
Lei, na aplicação de penalidade de multa a autoridade sanitária 
competente levará em consideração a capacidade econômica do 
i~frator . 

Art. 6.° Para a imposição da pena e a sua graduação, a au­
toridade sanitária levará em conta: 

I - As circunstâncias atenuantes e agravantes. 

II - A gravidade do fato , tendo em vista as suas conseqü2n­
cias para a saúde pública. 

III - Os antecedentes do infrator quanto às normas sanitá­
rias. 

Art. 7.° São circunstâncias atenuantes : 

I - A ação do infrator não ter sido fundamental para a con­
secução do evento. 

II - A errada compreensão da norma sanitária, admitida 
como excusável, quando patente a :ncapacidade do agente para 
atender o caráter ilícito do fato. 
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In - o infrator, por espontânea vontade, imedi ~e 
procurar reparar ou minorar as conseqüências do ato lesivo s~ 
pública que lhe for imputado. 

IV - Ter o infrator sofrido coação, a que podia resistir, para 
a prática do ato. 

V - Ser o infrator primário, e a falta cometida de natureza 
leve. 

Art. 8.° São circunstâncias agravantes: 

I - Ser o infrator reincidente. 

11 - Ter o infrator cometido a infração para obter vantagem 
pecuninária decorrente do consumo pelo público do produto ela­
~rado em contrário ao disposto na legislação sanitária. 

111 - O infrator coagir outrem para a execução material da 
infração. 

IV - Ter a infração conseqüências calamitosas à saúde públi-
ca. 

V - Se, tendo conhecimento de ato lesivo à saúde pública, o 
infrator deixar de tomar as providências de sua alçada, atenden­
te~ a evitá-lo. 

VI - Ter o infrator agidO com dolo, ainda que eventual, 
fraude ou má-fé. 

Parágrafo único. A reincidência específica torna o infrator 
passível de enquadramento na penalidade máxima e a caracte­
zação da infração como gravíssima. 

Art. 9.° Havendo concurso de circuntâncias atenuantes e 
agravantes, a aplicação da pena será considerada em razão das 
que sejam preponderantes. 

Art. 10 São infrações sanitárias: 

I - Construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte 
do território nacional, laboratórios de produção de medicamentos, 
drogas, insumos, cosméticos, produtcs de higiene, dietéticos, cor­
relatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem ali­
mentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, sane antes a 
demais produtos que interessem à saúde pública, sem registro, 
licença e autorizações do órgão sanitário competente ou contra­
riando as normas legais pertinentes. 

Pena - advertência, interdição, cancelamento de autorização 
e de licença, e/ou multa. 

11 - Construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos 
ou casas de saúde, clínicas em geral, casas de repouso, serviços ou 
unidades de saúde, estabelecimentos ou organizações afins, que se 
dediquem à promoção, proteção e recuperação da saúde, sem li­
cença do ó:gão sanitário competente ou contrariando normas le­
gais e reg\:lamentares pertinentes. 

Pena - advertências, interdição, cancelamento da licença e/ou 
multa. 
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Jf - Instalar consultórios médicos, odontológicos, e de quais­
q'l!.àf tividades paramédicas, laboratórios de análises e de pesqui­
~ "" Unicas, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e esta­

c . ecimentos de atividades afins, institutos de esteticismo, ginás­
~-+--~1tica, fisioterapia e de recuperação, balneários, estâncias hidromi­

nerais, termais, climatéricas, dE' repouso, e congêneres, gabinetes 
ou serviços que utilizem aparelhos e equipamentos geradores 
de raios X, substâncias radioativas ou radiações ionizantes e ou­
tras, estabelecimentos, laboratórios, oficinas e serviços de óticas, 
de aparelhos ou matériais óticos, de prótese dentária, de aparelhos 
ou materiais para uso odontológico, ou explorar atividades comer­
ciais, industriais, ou filantrópicas, com a participação de agentes 
que exerçam profissões ou ocupações técnicas e auxiliares relacio­
nadas com a saúde, sem licença do órgão sanitário competente ou 
contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamenta­
res pertinentes. 

Pena - advertência, interdição, cancelamento da licença, 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 alimentícios, medicamentos, drogas, 
insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, 
correlatos, embalagens, saneantes, utensílios e aparelhos que in­
teressem à saúde pública ou individual, sem registro, licença, ou 
autorizações do órgão sanitário competente ou contrariando o dis­
posto na legislação sanitária pertinente. 

Pena - advertência, apreensão e inutilização, interdição, can­
celamento do registro, e/ou multa. 

V - Fazer propaganda de produtos sob Vigilância sanitária, 
alimentos e outros, contrariando a legislação sanitária. 

Pena - advertência, proibição de propaganda, suspensão de 
venda e/ou multa. 

VI - Deixar, aquele que tiver o dever legal de fazê-lo, de no­
tificar doença ou zoonose transmissível ao homem, de acordo com 
o que disponham as normas legais ou regulamentares vigentes. 

Pena - advertência, e/ou multa. 
VII - Impedir ou dificultar a aplicação de medidas sanitárias 

relativas às doenças transmissíveis e ao sacrifício de animais do­
mésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitárias. 

Pena - advertência, e/ou multa. 
VIII - Reter atestados de vacinação obrigatória, deixar de exe­

cutar, dificultar ou opor-se à execução de medidas sanitárias que 
visem à prevenção das doenças transmissíveis e sua disseminação, 
à preservação e à manutenção da saúde. 

Per,.a - advertência, interdição, cancelamento de licença ou 
autorização, e/ou multa. 

IX - Opor-se à exigência de provas imunOlógicas ou à sua 
execução pelas autoridades sanitárias. 

Pena - advertência, e/ou multa. 
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X - Obstar ou dificultar a ação fiscalizadora das utorfJ1l'~, 
sanitárias competentes no exercício de suas funções. ~ 

Pena - advertência, interdição, cancelamento de 
autorização, e/ou multa. 

XI - Aviar receita em desacordo com prescrições médicas ou 
determinação expressa de lei e normas regulamentares. 

Pena - advertência, interdição, cancelamento de licença, e/ou 
multa. 

XII - Fornecer, vender ou praticar atos de comércio em re­
lação a medicamentos, drogas e correlatos cuja venda e uso depen­
dam de prescrição médica, sem observância dessa exigência e con­
trariando as normas legais e regulamentares. 

Pena - advertência, interdição, cancelamento da licança, e/ou 
multa. 

XIII - Retirar ou aplicar sangue, proceder a operações de 
plasmaferese, ou desenvolver outras atividades hemoterápicas, 
contrariando normas legais e regulamentares. 

Pena - advertência, interdição, cancelamento da licença e 
registro, e/ou multa. 

XIV - Exportar sangue e seus derivados, placentas, órgãos, 
glândulas ou hormônios, bem como quaiquer substâncias ou partes 
do corpo humano, ou utilizá-los contrariando as disposições legais 
e regulamentares. 

Pena - advertência, interdição, cancelamento da licença e 
registro, e/ou multa. 

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

Pena - advertência, inutilização, interdição, e/ou multa. 

XVI - Alterar o processo de fabricação dos produtos sujeitos 
a controle sanitário, modificar os seus componentes básicos, nome, 
e demais elementos objeto do registro, sem a necessária autorização 
do órgão sanitário competente. 

Pena - advertência, interdição, cancelamento do registro, da 
licença e autorização, e/ou multa. 

XVII - Reaproveitar vasilhames de sane antes, seus congêne­
re[ e de outros produtos capazes de serem nocivos à saúde, no enva­
silhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dieté­
ticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e 
perfumes. 

Pena - adverténcia, apreensão, inutillzação, interdição, cance­
celamento do registro, e/ou multa. 

XVIII - Expor à venda ou entregar ao consumo produtos de 
interesse à saúde cujo prazo de validade tenha expirado, ou apor­
lhes novas datas após expirado o prazo. 
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- Industrializar produtos de interesse sanitário sem a 
ência de responsável técnico, legalmente habilitado. 

,Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, can­
celamento do registro, e/ou multa. 

XX - Utilizar na preparação de hormônios, órgãos de animais 
doentes, estafados ou emagrecidos ou que apresentem sinais je 
decomposição no momento de serem manipulados. 

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, can­
celamento do registro, da autorização e da licença, e/ou multa. 

XXI - Comercializar produtos biológicos, imunoterápicos e 
outros que exijam cuidados especiais de conservação, preparação, 
expedição, ou transporte, sem observância das condições necessá­
rias à sua preservação. 

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, can­
celamento do registro , e/ou multa. 

XXII - Aplicação, por empresas particulares de raticidas 
cuja ação se produza por gás ou vapor, em galerias, bueiros, po­
rões, sótãos ou locais de possível comunicação com residências ou 
freqüentados por pessoas e animais. 

Pen!i. - advertência, interdição, cancelamento de licença e de 
autorização, e/ou multa. 

XXIII - Descumprimento de normas legais e regulamentares, 
medidas, formalidades e outras exigências sanitárias pelas empre­
sas de transportes, se:1S agentes e consignatários, comandantes ou 
,responsáveis diretos por embarcações, aeronaves, ferrovias, veí­
culos terrestres, nacionais e estrangeiros. 

Pena - advertência, interdição, e/ou multa. 
XXIV - InObservância das exigências sanitárias relativas a 

imóveis, pelOS seus proprietários, ou por quem detenha legalmente 
a sua posse. 

Pena - advertência, interdição, e/ou multa. 
XXV - Exercer profissões e ocupações relacionadas com a saú­

de sem a necessária habilitação legal. 
Pena - interdição e/ou multa. 
XXVI - Cometer o exercício de encargos relacionados com a 

promoção, proteção e recuperação da saúde a pessoas sem a ne­
cessária habilitação legal. 

Pena - interdição, e/ou multa. 
XXVII - Proceder à cremação de cadáveres, ou utilizá-los, 

contrariando as normas sanitárias pertinentes. 
Pena - advertência, interdição, e/ou multa. 
XXVIII - Fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive 

bebidas, medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, correlatos, 
cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, sane antes e quaisquer 
outros que interessem à saúde pública. 
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Pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou ~r lç-
do produto; suspensão de venda e/ou fabricação do pro to ca -
celamento do registro do produto, interdição parcial ou tal!'. p ­
estabelecimento, cancelamento de autorização para funcionafileIlte,-" 
da empresa, cancelamento ao alvará de licenciamento do estabe­
lecimento . 

XXIX - Transgredir outras normas legais e regulamentares 
destinadas à proteção da saúde. 

Pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição 
do produto; suspensão de venda e/ou de fabricação do produto, 
cancelamento do registro do produto; interdição parcial ou total 
do estabelecimento, cancelamento de autorização para funciona­
mento da empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do 
estabelecimento, proibição de propaganda. 

XXX - Expor ou entregar ao consumo humano, sal, refinado 
ou moído, que não contenha iodo na proporção de 10 (dez) mili­
gramas de iodo metalóide por quilograma do produto. 

Pena - advertência, apreensão e/ou interdição do produto, 
suspensão de venda e/ou fabricação do produto, cancelamento do 
registro do produto, interdição parcial ou total do estabelecimento, 
cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, 
cancelamento ao alvará de licenciamento do estabelecimento. 

XXXI - Descumprir atos emanados das autoridades sanitá­
rias competentes visando a aplicação da legislação pertinente . 

Pena - advertência, apreensão, in utilização e/ou interdição 
do produto, suspensão de venda e/ou de fabricação do produto, 
cancelamento do registro do produto, interdição parcial ou total 
do estabelecimento; cancelamento de autorização para funciona­
mento da empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do 
estabelecimento, proibição de propaganda. 

Parágrafo único. Independem de licença para funcionamento 
os estabelecimentos integrantes da Administração Pública ou por 
ela instituídos, ficando sujeitos, porém, às exigências pertinentes 
às instalações, aos equipamentos e a aparelhagem adequados e à 
assistência e responsabilidade técnicas. 

Art. 11. A inObservância ou a desobediência às normas sani­
tárias para o ingresso e a fixação de estrangeiro no País, impli­
cará em impedimento do desembarque ou permanência do aliení­
gena no território nacional, pela autoridade sanitária competente. 

TíTULO II 
Do Processo 

Art. 12. As infrações sanitárias serão apuradas em processo 
administrativo próprio, iniciado com a lavratura de auto de in­
fração , observados o rito e prazos estabelecidos nes~a lei. 

Art. 13. O auto de infração será lavrado na sede da repartição 
competente ou no local em que for verificada a infração, pela 
autoridade sanitária que a houver constatado, devendo conter: 

I - Nome do infrator, seu domicílio e residência, bem como 
os demais elementos necessários à sua qualificação e identificação 
civil. 

- - - --~ 
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hora da lavratura onde a infração foi 

IV - Penalidade a que está sujeito o infrator e o respectivo 
preceito legal que autoriza a sua imposição . 

V - Ciência, pelo autuado, de que responderá pelo fato em 
processo administrativo. 

VI - Assinatura do autuado ou, na sua ausência ou recusa, 
de duas testemunhas, e do autuante . 

VII - Prazo para interposição de recurso, quando cabível. 
Parágrafo único. Havendo recusa do infrator em assinar o 

auto será feita, neste, a menção do fato. 
Art. 14. As penalidades previstas nesta Lei serão aplicadas 

pelas autoridades sanitárias competentes do Ministério da Saúde, 
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territórios, conforme as 
atribuições que lhes sejam conferidas pelas legislações respecti­
vas ou por delegação de competência através de convênios . 

_1rt. 15. A autoridade que determinar a lavratura de auto de 
infração ordenará, por despacho em processo, que o autuante 
proceda à ;>révia verificação da matéria de fato . 

Art. 16. Os servidores ficam responsáveis pelas declarações 
que fizerem nos autos de infração, sendo passíveis de punição, 
por falta grave, em casos de falsidade ou omissão dolosa. 

Art. 17. O infrator será notificado para ciência do auto de 
infração: 

I - Pessoalmente . 
U - Pelo correio ou via postal. 

lU - Por edital, se estiver em lugar incerto ou não sabido . 
§ 1.0 Se infrator for notificado pessoalmente e recusar-se 

a exarar ciência, deverá essa circunstância ser mencionada expres­
samente pela autoridade que efetuou a notificação. 

§ 2.0 O edital referido no inciso lU deste artigo será publi­
cado, uma única vez, na imprensa oficial, considerando-se efeti­
vada a notificação 5 (cinco) dias após a publicação. 

Art. 18. Quando, apesar da lavratura do auto de infração, 
subsistir, ainda, para o infrator, obrigação a cumprir, será expe­
dido edital fixando o prazo de 30 (trinta) dias para o seu cumpri­
primento, observado o disposto no § 2.0 do artigo 17. 

Parágrafo único. O prazo para o cumprimento da obrigação 
subsistente poderá ser reduzido ou aumentado, em casos excep­
cionais, por motivos de interesse público, mediante despacho fun­
damentado. 

Art. 19. A desobediência à determinação contida no edital 
a que se alude no artigo 18 desta Lei, além de sua execução for­
çada acarretará a imposição de multa diária, arbitrada de acordo 
com os valores correspondentes à classificação da infração, até 
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o exato cumprimento da obrigação, sem prejuízo 
lidades previstas na legislação vigente . 

Art. 20. O desrespeito ou desacato ao servidor compe .é}n • 
razão de suas atribuições legais, bem como o embargo opos 
qualquer ato de fiscalização de leis ou atos regulamentares em 
matéria de saúde, sujeitarão o infrator à penalidade de multa. 

Art. 21. As multas impostas em auto de infração poderão 
sofrer redução 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 desistência tácita de defesa ou 
recurso . 

Art. 22. O infrator poderá oferecer defesa ou impugnação do 
auto de infração no prazo de 15 (quinze) dias contados da sua 
notificação . 

§ 1.0 Antes do julgamento da defesa ou da impugnação a que 
se refere este artigo deverá a autoridade julgadora ouvir o servidor 
autuante, que terá o prazo de 10 (dez) dias para se pronunciar a 
respeito. 

§ 2.° Apresentada ou nào a defesa ou impugnação, o auto de 
infração será julgado pelo dirigente do órgão de vigilância sani­
tária competente. 

Art. 23. A apuração do ilícito, em se tratando de produto 
ou substância referidos no artigo 10, inciso IV, far-se-á mediante 
a apreensão de amostras para a realização de análise fiscal e de 
in terdição, se for o caso. 

§ 1.0 A apreensão de amostras para efeito de análise, fiscal 
ou de controle, não será acompanhada da interdição do produto . 

§ 2.° Excetuam-se do disposto no parágrafo anterior os casos 
em que sejam flagrantes os indícios de alteração ou adulteração 
do produto, hipótese em que a interdição terá caráter preventivo 
ou de medida cautelar. 

§ 3.° A interdição do produto será obrigatória quando resul­
tarem provadas, em análises laboratoriais ou no exame de pro­
cessos, ações fraudulentas que impliquem em falsificação ou adul­
teração. 

§ 4.° A interdição do produto e do estabelecimento, como me­
dida cautelar, durará o tempo necessário a realização de testes, 
provas, análises ou outras providências requeridas, não podendo, 
em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias, finçio o 
qual o produto ou estabelecimento será automaticamente liberado. 

Art. 24. Na hipótese de interdição do produto, prevista no 
§ 2.° do art. 23, a autoridade sanitária lavrará o termo respectivo, 
cuja primeira via será entregue, juntamente com o auto de infra­
ção, ao infrator ou ao seu representante legal, obedecidos os mes­
mos requisitos daquele quanto à aposição do ciente. 

Art. 25. Se a interdição for imposta como resultado de laudo 
laboratorial, a autoridade sanitária competente fará constar do 
processo o despacho respectivo e lavrará o termo de interdição, 
inclusive do estabelecimento, quando for o caso. 
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!ft, . 26. O termo de apreensão e de interdição especificará 
na,ureza, quantidade, nome e/ou marca, tipo, procedência, nome 

ereço da empresa e do detentor do produto. 
Art. 27. A apreensão do produto ou substância consistirá na 

colheita de amostra representativa do estoque existente, a qual, 
dividida em três partes, será tornada inviolável, para que se asse­
gurem as características de conservação e autenticidade, sendo 
uma delas entregue ao detentor ou responsável, a fim de servir 
como contraprova, e as duas outras imediatamente encaminhadas 
ao laboratório oficial, para realização das análises indispensáveis . 

§ 1.0 Se a sua quantidade ou natureza não permitir a colheita 
de amostras, o produto ou substância será encaminhado ao labo­
ratório oficial, para realização da análise fiscal, na presença do 
seu detentor ou do representante legal da empresa e do perito pela 
mesma indicado. 

§ 2.° Na hipótese prevista no § 1.0 deste artigo, se ausentes 
as pessoas mencionadas, serão convocadas duas testemunhas para 
presenciar a análise . 

§ 3.° Será lavrado laudo minucioso e conclusivo da análise 
fiscal, o qual será arquivado no laboratório oficial, e extraídas 
cópias, uma para integrar o processo e as demais para serem 
entregues ao detentor ou responsável pelo produto ou substância 
e à empresa fabricante. 

§ 4.° O infrator, discordando do resultado condenatório da 
análise, poderá, em separado ou juntamente com o pedido de re­
visão da decisão recorrida, requerer perícia de contraprova, apre­
sentando a amostra em seu poder e indicando seu próprio perito. 

§ 5.° Da perícia de contraprova será lavrada ata circuns­
tanciada, datada e assinada por todos os participantes, cuja pri­
meira via integrará o processo, e conterá todos os quesitos for­
mulados pelos peritos . 

§ 6.° A perícia de contraprova não será efetuada se houver 
in di cios de violação da amostra em poder do infrator e, nessa 
hipótese, prevalecerá como definitivo o laudo condenatório. 

§ 7.° Aplicar-se-á na perícia de contraprova o mesmo método 
de análise empregado na análise fiscal condenatória, salvo se 
houver concordância dos peritos quanto à adoção de outro . 

§ 8.° A discordância entre os resultados da análise fiscal con­
denatória e da pericia de contraprova ensejará recurso à auto­
ridade superior no prazo de 10 (dez) dias, o qual determinará 
novo exame pericial, a ser realizado na segunda amostra em poder 
do laboratório oficial. 

Art. 28. Não sendo comprovada, através da análise fiscal, ou 
da pericia de contraprova, a infração objeto da apuração, e sendo 
considerado o produto próprio para o consumo, a autoridade com­
petente lavrará despacho liberando-o e determinando o arquiva­
mento do processo. 

Art. 29. Nas transgressões que independam de análises ou 
pericias, inclusive por desacato à autoridade sanitária, o processo 

• 
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obedecerá a rito sumaríssimo e será considerado 
infrator não apresente recurso no prazo de 15 (quinze) 

Art. 30. Das decisões condenatórias poderá o infrator ~:~~~~~~oi' 
dentro de igual prazo ao fixado para a defesa, inclusive quando se 
tratar de multa. 

Parágrafo único. Mantida a decisão condenatória, caberá re­
curso para a autoridade superior, dentro da esfera governamental 
sob cuja jurisdição haja se instaurado o processo, no prazo de 20 
(vinte) dias de sua ciência ou publicação. 

Art. 31. Não caberá recurso na hipótese de condenação de­
finitiva do produto em razão de laudo laboratorial confirmado 
em perícia de contraprova, ou nos casos de fraude, falsificação ou 
adulteração. 

Art. 32 . Os recursos interpostos das decisões não definitivas 
somente terão efeito suspensivo relativamente ao pagamento da 
penalidade pecuniária, não impedindo a imediata exigibilidade do 
cumprimento da obrigação subsistente na forma do disposto no 
art. 18. 

ParágrafO único. O recurso previsto no § 8.° do art. 27 será 
decidido no prazo de 10 (dez) dias. 

Art. 33. Quando aplicada a pena de multa, o infrator será 
notificado para efetuar o pagamento no prazo de 30 (trinta) dias, 
contados da data da notificação recolhendo-a à conta do Fundo 
Nacional de Saúde, ou às repartições fazendárias dos Estados, do 
Distrito Federal e dos Territórios, conforme a jurisdição adminis­
trativa em que ocorra o processo. 

§ 1.0 A notificação será feita mediante registro social, ou por 
meio de edital publicado na imprensa oficial, se não localizado o 
infrator. 

~ 2.° O não-recolhimento da multa dentro do prazo fixado 
neste artigo implicará na sua inscrição par&. cobrança judicial, na 
forma da legislação pertinente. 

Art. 34. Decorrido o prazo mencionado no Parágrafo único 
do art. 30 sem que seja recorrida a decisão condenatória ou re­
querida a perícia de contraprova, o laudo de análise condenatório 
será considerado definitivo e o processo, desde que não instaurado 
pelo órgão de vigilância sanitária federal, ser-Ihe-á transmitido 
para ser declarado o cancelamento do registro e determinada a 
apreensão e inutilização do produto, em todo o território nacional, 
independentemente de outras penalidades cabíveis, quando for 
o caso. 

Art. 35. A inutilização dos produtos e o cance!amento do 
registro, da autorização para o funcionamento da empresa e da 
licença dos estabelecimentos somente ocorrerão após a publicação, 
na imprensa oficial, de decisão irrecorrível. 

Art. 36. No caso de condenação definitiva do produto cuj a 
alteração, adulteração ou falsificação não impliquem em torná-lo 
i:npróprio para o uso ou consumo poderá a autoridade sanitária, 
ao proferir a decisão, destinar a sua distribuição a estabelecimentos 
assistenciais, de preferência oficiais, quando esse aproveitamento 
for viável em programas de saúde. 

J 
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Art. 38. As infraçõ"!s às disposições legais e regulamentares 
de ordem sanitárias prescrevem em 5 (cinco) anos. 

§ 1.0 A prescrição interrompe-se pela notificação, ou outro 
ato da autoridade competente, que objetive a sua apuração e 
conseqüente imposição de pena. 

§ 2.0 Não corre o prazo prescricional enquanto houver pro­
cesso administrativo pendente de decisão. 

Art. 39. Esta Lei entrará em vigor na data de sua publicação. 
Art. 40 . Ficam revogados o Decreto-lei n.o 785, de 25 Je 

agosto de 1969, e demais disposições em contrário. 
Brasília, em de de 1977. 

LEGISLAÇAO CITADA 

DECRETO-LEI N,o 785, DE 25 DE AGOSTO DE 1969 
Dispõe sobre infrações às normas relativas à saúde e 

respectivas penalidades. 
O Presidente da República, no uso das atribuições que lhe 

confere o § 1.0 do art. 2.0 do Ato Institucional n.O 5, de 13 de de­
zembro de 1968, decreta: 

Art. 1.0 As infrações às normas sanitárias regem-se pelo 
presente Decreto-lei, salvo determinação legal expressa e inde­
pendentemente das sanções penais cabíveis. 

Art. 2.0 COll3idera-se infração, para o fim deste Decreto-lei, a 
desobediência ou a inobservância ao disposto nas normas legais, 
regulamentares e outras que, por qualquer forma, se destinem a 
preservar a saúde: 

Parágrafo único. Constituem, ainda infrações a fraude, a 
falsificação e a adulteração das matérias-primas e dos produtos 
farmacêuticos, dietéticos, produtos de higiene, perfumes, cosméti­
cos e congêneres, saneantes e detergentes e seus congêneres, quais­
quer produtos, substâncias ou insumos e outros que interessem à 
saúde pública. 

Art. 3.0 As infrações serão apuradas em processo adminis­
trativo, iniciado com a lavratura do auto de infração, e as penali­
dades a serem impostas são as classificadas a seguir: 

I - advertência; 
I! - multa; 
lI! - apreensão e inutillzação dos produtos; 
IV - suspensão, impedimento ou interdição temporária ou 

definitiva; 
V - denegação, cassação ou cancelamento de registro ou li­

cenciamento; 
VI - intervenção. 
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Art. 4.° Responde pela infração quem, de Itualq 

o 
et:-

cometer ou concorrer para sua prática ou dela se benef r~ 

Art. 5.° As penas previstas no art. 3.° serão aplicadas:~~~~ 
autoridades competentes do Ministério da Saúde e dos serviços 
sanitários dos Estados, Territórios e Distrito Federal, conforme as 
atribuições que lhes são conferidas nas respectivas legislações ou 
por competência delegada através de convênios. 

Art. 6.° As infrações serão a critério das autoridades sanitá­
rias, classificadas em leves, graves e gravíssimas. 

Parágrafo único. Para a imposição das penalidades e a sua 
graduação, será levado em conta: 

I - a maior ou menor gravidade da infração; 
II - as suas circunstâncias atenuantes e agravantes; 

!II - os antecedentes do infrator, com relação às disposições 
das leis sanitárias, de seus regulamentos e demais normas com­
plementares. 

Art. 7.° A pena de multa nas infrações consideradas leves, 
graves ou gravíssimas, a critério da autoridade sanitária, consiste 
no pagamento de uma soma em dinheiro, fixada sobre o valor do 
maior salário mínimo vigente no País, na seguinte proporção: 

I -as infrações leves, de um terço a três vezes; 
I! - as infrações graves, de quatro a seis vezes; 
I!I - as infrações gravíssimas, de sete a dez vezes. 
Art. 8.° São infrações de natureza sanitária: 

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte 
do território nacional, laboratórios industriais farmacêuticos ou 
quaisquer outros estabelecimentos qUê interessem à medicina e à 
saúde pública, contrariando normas legais pertinentes à matéria: 

Pena - multa de quatro a seis vezes o maior salário mínimo 
vigente no País, e interdição temporária ou definitiva do estabe­
lecimento ou intervenção, 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, substâncias ou insumos, bem como utensilios ou apare­
lhos que interessem à medicina e à saúde pública, em desacordo 
com as normas legais vigentes: 

Pena - multa de quatro a seis vezes o maior salário mínimo 
vigente no País, apreensão e inutilização dos produtos, suspensão 
ou interdição temporária ou definitiva, cancelamento do registro, 
licenciamento, autorização ou intervenção, conforme o caso; 

lI! - exercer, sem habilitação ou autorização legal, ainda que 
a título gratuito, as profissões de enfermagem e funções auxilia­
res de nutricionista, obstetriz, protético, técnico em radiologia 
médica e auxiliar de radiologia médica, técnico de laboratório, 
laboratorista e auxiliar de laboratório, massagista, ótico prático e 
ótico em lentes de contato, pedicure e outras profissões congêne-

• 
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sejam criadas pelo poder público e sujeitas a controle e 
ação das autoridades sanitárias: 

Pena - multa de quatro a seis vezes o maior salário mínimo 
vigente no País. ou suspensão temporária ou defi:1itiva do exer­
cício profissional; 

IV - cometer, no exercício das profissões enumeradas no in­
ciso anterior, ação ou omissão em que haja o propósito deliberado 
de iludir ou prejudicar, bem como erro, cujo efeito não possa ser 
tolerado pelas circunstâncias que envolverem o fato: 

Pena - multa de quatro a seis vezes o maior salário mínimo 
vigente no País, ou suspensão temporária ou definitiva do exercí­
cio profissional; 

V - aviar receita ou vender medicamentos em desacordo com 
prescrições médicas: 

Pena - multa de quatro a seis vezes o maior salário mínimo 
vigente no País, e/ou interdição temporária ou definitiva, cance­
lamento de licença, conforme o caso; 

VI - deixar de notificar doença ou zoonose transmissível ao 
homem, de acordo com as normas legais ou regulamentos vigentes: 

Pena - advertência ou multa de um terço a três vezes o maior 
salário mínimo vigente no País; 

VII - impedir ou dificultar a aplicação de medidas sanitárias 
relativas às doenças transmissíveis e ao sacrifício de animais do­
mésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitárias. 

Pena - advertência ou multa de quatro a seis vezes o maior 
salário mínimo viger.te no País; 

VIII - deixar de executar, dificultar ou opor-se à execução de 
medidas sanitárias que visem à prevenção das doenças transmis­
síveis e sua disseminação, à preservação e à manutenção da saúde: 

Pena - advertência, multa de um terço a dez vezes o maior • 
salário mínimo vigente no País, apreensão e inutilização, suspen-
são, impedimento ou interdição temporária ou definitiva, cassa-
ção ou cancelamento de registro ou licenciamento, ou intervenção; 

IX - opor-se à exigência de provas imunológicas ou à sua 
execução pelas autoridades sanitárias: 

Pena - advertência ou multa de um terço a três vezes o maior 
salário mínimo vigente no País; 

X -obstar ou dificultar a ação fiscalizadora das autoridades 
sanitárias competentes no exercício de suas funções: 

Pena - advertência ou multa de um terço a três vezes o maior 
salário mínimo vigente no País, suspensão, impedimento ou in­
terdição temporária ou definitiva; 

XI - o não-cumprimento de medidas, formalidades e outras 
exigências sanitárias pelas empresas de transportes, seus agentes 
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e consIgnatários, comandantes ou responsáveis diretos por 
cações, aeronaves e veículos terrestres, nacionais ou estrarle~,r(1: 

Pena - multa de quatro a dez vezes o maior salário ml o 
vigente no Pais, interdição temporária ou definitiva, apreens<i"a"",--~ 
suspensão, impedImento temporário ou definItIvo; 

XII -a inobservância das exigências de saúde pública perti­
nentes a ImóveIs, pelos seus proprIetários, arrendatárIos, responsá­
veis ou ocupantes: 

Pena - advertêncIa ou multa de um terço a três vezes o maior 
salárIo mínimo vIgente no País, e/ou interdição temporárIa ou de­
finitiva. 

Art. 9.° A inobservâncIa ou a desobediência às normas sanI­
tárias para o ingresso e/ou a fIxação de estrangeiros no País im­
plicará em impedimento ao desembarque pela autorIdade sanitárIa 
competente. 

Parágrafo único. O estrangeiro que desembarque burlando a 
saúde pública será repatrIado. 

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

§ 1.0 A notificação será feIta por intermédio do funcIonário 
lotado no órgão competente ou mediante registro postal e, no caso 
de não ser localizado ou encontrado o infrator, por meio de edital 
publicado no órgão oficial de divulgação. 

§ 2.° O não-recolhimento da multa dentro do prazo fixado 
neste artigo implicará na sua inscrição para cobrança judicial, na 
forma prescrita pelo art. 22 e seus parágrafOS do Decreto-lei n.O 
147, de 3 de fevereiro de 1967. 

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

Art. 12 . Verificada, em processo administrativo, a existência 
de fraude , falsificação ou adulteração de produtos, substâncias ou 
insumos e outros, deverá a autoridade sanitária competente, ao 
proferir a sua decisão, determinar a sua inutilização. 

Parágrafo único. A inutilização dos produtos, substâncias ou 
insumos e outros somente deverá ser feita após o decurso de 20 
(vinte ) dias, contados da data da publicação da decisão condena­
tória irrecorrível, lavrado o competente termo de inutilização, que 
deverá ser assinado pela autoridade sanitária e pelo infrator ou 
seu substituto ou representante legal, devendo, na recusa destes, 
ser o termo assinado por duas testemunhas. 

Art. 13. Não são consideradas fraude, falsificação ou adul­
teração as alterações havidas nos produtos, substância<: ou insu­
mos e outros em razão de causas, circunstâncias ou eventos natu­
rais ou imprevisíveis, que vierem a determinar avaria ou 
deterioração. 

§ 1.0 Verificada a alteração nos casos previstos neste artigo, 
será notificado o fabricante, manipulador, benefIciador ou acon­
dicionador responsável, para que, no prazo de 15 (quinze) dias, 
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con~ OS da data do recebimento da notificação, provIdencie o 
rec mento dos produtos, substâncIas ou insumos alterados. 

2.° O não-atendimento à notificação mencionada no pará­
fo anterior sujeitará o notificado às penalidades previstas no 

presente Decreto-leI. 
Art. 14. Das decisões das autoridades sanitárias caberá re­

curso àquelas que lhe sejam imediatamente superiores, exceto 
quanto à hipótese prevista no parágrafO único do art. 12. 

§ 1.0 O recurso será interposto dentro do prazo de 20 (vinte) 
dIas, contados da data da putlicação da decisão na Imprensa Ofi­
cial ou do conhecimento da parte ou de seu procurador, à vista 
do processo, ou da notificação, por escrito, sob registro postal. 

§ 2.° O recurso, devidamente fundamentado, será examinado 
pela própria autoridade recorrida, a qual poderá reconsiderar a 
decisão anterIor. 

Art. 15. As infrações às disposições legais, regulamentares 
e outras, de ordem sanitária, regidas pelo presente Decreto-lei, 
prescrevem em 5 (cinco) anos. 

§ 1.0 A prescrição interrompe-se pela notificação ou outro ato 
da autoridade competente, visando à sua apuração e conseqüen'üe 
Imposição de pena. 

§ 2.° Não corre o prazo prescricional enquanto houver pro­
cesso administrativo pendente de decisão. 

Art. 16 . Este Decreto-lei entrará em vigor na data de sua 
publicação, revogadas as disposições em contrário. 

Brasília, 25 de agosto de 1969; 148.° da Ir..dependência e 81.° da 
República. - A. COSTA E SILVA - Leonel Miranda. 

LEI N.O 6.205, DE 29 DE ABRIL DE 1975 

Estabelece a descaracterização do salário mínimo co­
mo fator de correção monetária e acrescenta parágrafo 
único ao art. 1.° da Lei n.O 6.147, de 29 de novembro de 
1974. 

O Presidente da República 

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a 
seguinte LeI: 

Art. 1.0 Os valores monetários fixados com base no salário 
mínimo não serão consIderados para quaisquer fins de direito . 

§ 1.0 Fica excluída da restrição de que trata o "caput" deste 
artigo a fixação de quaisquer valores salariais, bem como os se­
guintes valores ligados à legislação da previdência social, que con­
tin uam vinculados ao salário mínimo: 

I - Os benefícios mínimos estabelecidos no art. 3.0 da Lei n.o 
5.890 de 8 de junho de 1973; 

II - a cota do salário-família a que se refere o art. 2.° da 
LeI n.o 4.266, de 3 de outubro de 1963; 

• 
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UI - os benefícios do PRORURAL (Leis Complemen f!~ 8 

11, de 26 de maio de 1971, e 16, de 30 de outubro de 1973 ~a o 
pelo FUNRURAL; ~ . o. ' 

IV - o salário base e os benefícios da Lei n.o 5.859, de 11 de 
dezembro de 1972; 

V - o benefício instituído pela Lei n.O 6.179, de 11 de dezem-
bro de 1974; 

VI - (VETADO). 
§ 2.° (VETADO). 

§ 3.° Para os efeitos do diSposto no art. 5.° da Lei n.O 5.890, 
de 1973, os montantes atualmente correspondentes aos limites de 
10 e 20 vezes o maior salário mínimo vigente serão reajustados de 
acordo com o disposto nos arts. 1.0 e 2.0 da Lei n.o 6.147, de 29 
de novembro de 1974. 

§ 4.° Aos contratos com prazo determinado, vigentes na data 
da publicação desta Lei, inclusive os de locação, não se aplicarão, 
até o respectivo término, as disposições deste artigo. 

Art. 2.° Em substituição à correção pelo salário mínimo, o 
Poder Executivo est abelecerá sistema especial de atualização mo­
netária. 

Parágrafo único . O coeficiente de atualização monetária, se­
gundo o disposto neste artigo, será baseado no fator de reajusta­
mento salarial a que se referem os arts. 1.0 e 2.° da Lei n.O 6.147, 
de 1974, excluído o coeficiente de aumento de produtividade. Po­
derá estabelecer-se como limite, para a variação do coeficiente, a 
variação das Obrigações Reajustáveis do Tesouro Nacional (ORTN). 

Art. 3.° O art. 1.0 da Lei n.O 6.147, de 1974, fica acrescido de 
parágrafo único com a seguinte redação: 

"Parágrafo único . Todos os salários superiores a 30 (trin­
ta) vezes o maior salário mínimo vigente no País, terão, 
como reajustamento legal, obrigatório, um acréscimo igual 
a importânCia resultante da aplicação àquele limite da 
taxa de reajustamento decorrente do diSposto no "caput" 
deste artigo." 

Art. 4.° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação, re­
vogadas as disposições em contrário. 

Brasília, 29 de abril de 1975; 154.° da Independência e 87.° da 
República. - ERNESTO GEISEL - Arnaldo Prieto. 
Mensagem n .o 166, de 1977, do Poder Executivo 

Excelentíssimos Senhores Membros do Congresso Nacional: 

Nos termos do art. 51 da Constituição, tenho a honra de sub­
meter à elevada deliberação de Vossas Excelências, acompanhado 
de Exposição de Motivos do Senhor Ministro de Estado da Saúde, 
o anexo projeto de lei que "configura infrações à legislação sani­
tária federal, estabelece as sanções respectivas, e dá outras pro­
vidências". 

Brasília, 26 de maio de 1977. - Ernesto Geisel. 
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~biSIÇAO DE MOTIVOS N.o 142/BSB, DE 4 DE MAIO DE 1977, 
;; O SENHOR MINISTRO DE ESTADO DA SAúDE. 
~ Excelentíssimo Senhor Presidente da República 

Tenho a honra de submeter a Vossa Excelência o incluso Pro­
jeto de Lei que dispõe sobre infrações de natureza sanitária, nor­
mas processuais para apuração das mesmas, e estabelece o elenco 
de penalidades administrativas correspondentes. 

2 . A iniciativa é essencial para complementar o quadro legis­
lativo em matéria de saúde pública, considerando a necessidade 
de reprimir a inobservância ou desobediência às normas Jurídicas 
disciplinadoras do Setor que gradativamente têm sido atualizadas 
no Governo de Vossa Excelência. 

3, Presentemente vigora o Decreto-lei n.O 785, de 25 de agosto 
de 1969, cujo aperfeiçoamento se impõe face à necessidade de ca­
pitulação de novas figuras delituosas, atualização das penalidades 
de acordo com o critério aprovado pela Lei n.o 6.205, de 29 de abril 
de 1975, que proíbe a vinculação de multas ao salário mínimo, à 
revisão e consolidação de normas do gênero dispostas em diferen­
tes leis e à racionalização do processo administrativo a ser instau­
rado e desenvolvido na ocorrência de situações que o justificam . 

4. A par disso o Projeto reafirma, coerente com o vasto re­
pertório Jurídico nacional em matéria de saúde, a autonomia do 
Direito Sanitário ou Direito de Saúde, como preferem alguns mes­
tres, que aos poucos se vai consolidando come um novo ramo do 
Direito Público, em que pese sua estreita vinculação com o Di­
reito Administrativo no qual se alicerçou inicialmente . 

5. O exercício do poder de policia se manifesta no caso do 
Direito Sanitário pela tutela de situações, agentes, instituições e 
bens de consumo que de qualquer modo possam interferir nociva­
mente na saúde da população, quando inobservadas as normas 
técnicas, científicas e os aspectos sanitários da tecnologia de fa­
bricação. Para tanto há necessidade de serem fixados preceitos ju­
rídicos que imponham positivamente obrigações e restrições, e, pa­
ralelamente, assegurem às autoridades sanitárias, federais e esta-
duais, os meios de coerção indispensáveis, sem prejuíZO das sanções • 
de natureza civil e penal quando o fato configurar-se, também, na 
legislação correspondente. 

6. Em que pese o caráter coercitivo das normas propostas o 
Projeto procura, na medida adequada, coerente com um princípio 
básico de saúde pública, ensejar a aplicação de pena mais branda 
ao infrator ou até mesmo isentá-lo de punibilidade, em se tratan­
do de faltas leves, considerando ainda os seus antecedentes, o 
propósito de reparar as falhas identificadas, quando possível, e 
as demais circunstâncias atenuantes. 

7. Considerando que a instauração do processo e a aplicação 
de penalidades cabe às autoridades sanitárias competentes do Mi­
nistério da Saúde, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territó­
rios, há toda conveniência em estabelecer-se uma uniformidade dos 
atos respectivos, sem prejuízo do disposto em legislação supletiva, 
quando admitida, na forma da Constituição Federal. 

Sirvo-me do ensejo para reafirmar a Vossa Excelência, Senhor 
Presidente, meu profundo respeito. - Paulo de Almeida Machado. 
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PARECER DA COMISSÃO DE CONSTITUIÇAO E J 
i - Relatório 

O Projeto, originário do Poder Executivo, dispõe sobre ~~;:..-' 
ções de natureza sanitária e normas processuais para apuraçao 
das mesmas, estabelecendo o elenco de penalidades administrati-
vas correspondentes. 

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

O art. 2.° cuida de penas, ressalvadas as sanções cabíveis 
de natureza cível ou penal ; o art. 4.° classifica as infrações sa­
!litárias err! leves, graves e gravíssimas; os arts. 7.° e 8.° cogi­
tam das circunstâncias atenuantes e agravantes; o art. 10 de­
fi!le , em incisos, trinta e um tipos de infrações sanitárias. 

Do art. 12 em diante, a proposição regula, longamente, o 
processo, disciplinando, entre outros assuntos, a apuração, a de­
fesa, as perícias, os recursos. 

Procura-se a atualização das penalidades diante da Lei n.o 
6.205/75. 

A justificação dá ênfase à autonomia do Direito Sanitário, 
ressaltando qua, aí, o poder de polícia tem por fim abranger si­
tuações "que possam interferir na saúde da população". 

11 - Voto do Relator 
No que t angue aos aspectos de atribuição regimental de nossa 

Comissão, devemos reconhecer a constitucionalidade, juridicidade 
e boa técnica legislativa do Projeto. 

A conveniência - o mérito - é do exame das dignas Co­
missões de Saúde e de Finanças. 

Sala da Comissão, 22 de junho de 1977. - José Bonifácio Neto, 
Relator. 

111 - Parecer da Comissão 
A Comissão de Constituição e Justiça, em reumao de sua 

Turma "A", opinou, unanimemente, pela constitucionalídade, ju­
ridicidade e técnica legislativa do Projeto n .o 3.685/77, nos ter­
mos do parecer do Relator. 

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

Sala da Comissão, 22 de junho de 1977. - Célio Borja, Pre­
sidente - José Bonifácio Neto, Relator. 

Centro Gráfico do Senado Federal - Brasília - DF 
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PROJETO DE LEI 
N.o 3. 685-A, de 1977 

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

Configura infrações à legislação sanitária federal, es­
tabelece as sanções respectivas, e dá outras providências. 
(Pareceres dos Relatores designados pela Mesa em substi­
tuição às Comissões de Saúde e de Finanças.) 

COMISSAO DE SAÚDE 
Relatório 

O Projeto n.O 3.685, de 1977, que "configura infrações à legis­
lação sanitária federal, estabelece as sanções respectivas, e dá 
outras providências", de autoria do Poder Executivo e remetido a 
esta Casa através da Mensagem n.O 166/77 substitui e aperfeiçoa 
o Decreto-lei n .O 785, de 25 de agosto de 1969, que "dispõe sobre 
infrações às normas relativas à saúde e respectivas penalidades". 

Em 40 artigos e numerosos parágrafos postula a capitulação de 
"novas figuras delituosas" surgidas na prática da aplicação da 
legislação sanitária que a precedeu. A nova lei virá armar a vigi­
lância sanitária de meios mais rápidOS de correção de irregula­
ridades na área de produção e comercialização de alimentos, 
medicamentos, produtos químicos, drogas, produtos dietéticos, de 
higiene, cosméticos, perfumes, saneantes e correlatos. 

A grande inovação, entretanto, repousa na disposição de trans­
ferir ao Ministério da Saúde a responsabilidade direta de substituir 
o inquérito policial pelo inquérito sanitário, sem prejuízo das 
sanções de natureza civil ou penal cabíveis segundo a gravidade 
e alcance das infrações. 

É o primado do Direito Sanitário que se insere, cautelosamente, 
na modernização da legislação brasileira, como ramo autônomo do 
Direito Público. 
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lfj rojeto em tela responde, em grande parte, às denúncias e 
su ' ões tantas vezes veiculadas pela Comissão de Saúde desta 
Ca ,que encontram, na imprensa e nos debates por ela promo­

o n o V: os, os novos caminhos por onde deve enveredar a legislação 
----""flrasileira no importante campo da doutrina sanitária. 

( 

;/ 

A douta Comissão de Constituição e Justiça, por intermédio 
do Parecer prolatado pelo ilustre colega José Bonifácio Filho, _ 
encampou a constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legis­
lativa do Projeto. 

Voto 
Lamentavelmente não pôde a Comissão de Saúde - a Comissão 

do mérito - pelo açodamento com que foi chamada a opinar, 
fazer o detido e paciente estudo do assunto, razão por que aqui 
comparece com seu Relator, por avocação, exarando Voto favorá­
vel ao projeto, ad referendum de seus pares naquele órgão técnico. 

li: este um hábito que se está transformando em costume, e 
urge combater que se transforme em norma. 

Sala da Comissão, em 24 de junho de 1977. - Jaison Barreto, 
Relator. 

COMISSAO DE FINANÇAS 

EMENDA 

Acrescente-se o seguinte art. 12 e renumere-se os demais: 
"Art. 12. Será obrigatória a informação sobre efeitos cola­
terais perigosos decorrentes do uso dos medicamentos, bem 
como dos cosméticos e prOdutos de beleza. 
§ 1.0 As informações mencionadas no art. 1.0 deverão 
constar da bula e da literatura destinada à classe médica 
e farmacêutica. 
§ 2.° Os produtos farmacêuticos de origem estrangeira, 
fabricados sob licença no Brasil, ficam obrigados a men­
cionar na bula e literatura os efeitos negativos assim 
considerados no país de origem." - a) José Alves. 

Cen tro Gráfico do Senado Federal - Brasília - DF 
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COMISSÃO DE REDAÇÃO 

PROJETO DE LEI N9 3.685-A, de 1977 

REDAÇÃO FINAL DO PROJETO DE LEI N9 3.685-B, de 
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Configura infrações à legislação~~~ 

nitária federal, estabelece as san­

ções respectivas, e dá outras provi­

dências. 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

TíTULO I 

DAS INFRAÇÕES E PENALIDADES 

Art. 19 - As infrações à legislação sanitária 

federal, ressalvadas as previstas expressamente em normas espe 

ciais, são as configuradas na presente lei. 

Art. 29 - Sem prejuízo das sanções de natureza 

civil ou penal cabíveis, as infrações sanitárias serão punida~ 

alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de: 

I - advertência; 

11 - multa; 
-111 - apreensao de produto; 

IV - inutilização de produto; 

V - interdição de produto; 

VI - suspensão de venda e/ou fabricação de pro­

duto; 

VII - cancelamento de registro de produto; 

VIII - interdição parcial ou total do estabeleci­

mento; 

GER 6.07 
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IX - proibi ção de propaganda; 

X - cance l amento de autorização para funciona­

mento de empresa; 

XI - cancelamento do alvará de licenciamento de 

estabelecimento. 

Art. 39 - O resultado da infração sanitária 

imputável a quem lhe deu causa ou para ela concorreu. 

-e 

§ 19 - Considera-se causa a ação ou omissão sem 

a qual a infração não teria ocorrido. 

§ 29 - Exclui a imputação de infração a causa 

decorrente de força maior ou proveniente de eventos naturais 

ou circunstâncias imprevisíveis, que vier a determinar avaria, 

deterioração ou alteração de produtos ou bens do interesse da 

saúde pública. 

Art. 49 - As infrações sanitárias classificam-

se em: 

I - leves, aquelas em que o infrator seJa bene 

ficiado por circunstância atenuante; 

11 - graves, aquelas em que for verificada uma 

circunstância agravante; 

111 - gravíssimas, aquelas em que seJa verifica­

da a existência de duas ou mais circunstâncias agravantes. 

Art. 59 - A pena de multa consiste no pagamen­

to das seguintes quantias: 

I - nas infrações leves, de Cr$2.000,OO a 

Cr$lO.OOO,OO; 

11 - nas infrações graves, de Cr$lO.OOO,OO a 

Cr$20.000,OO; 

111 - nas infrações gravíssimas, de Cr$20.000,OO 

a Cr$80.000,OO. 

GER 6.07 
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§ 19 - Aos valores das multas previstas nesta 

lei aplicar-se-á o coeficiente de atualização monetária referi 

do no parágrafo único do art. 29 da Lei n9 6.205, de 29 de a­

bril de 1975. 

§ 29 - Sem prejuízo do disposto nos artigos 49 

e 69 desta lei, na aplicação da penalidade de multa a autorida 

de sanitária competente levará em consideração a 

econômica do infrator. 

capacidade 

Art. 69 - Para a imposição da pena e a sua gra 

duação, a autoridade sanitária levará em conta: 

I - as circunstâncias atenuantes e agravantes; 

11 - a gravidade do fato, tendo em vista as 

suas conseqüências para a saúde pública; 

111 - os antecedentes do infrator quanto às nor-
. ~ . mas sanltarlas. 

Art. 79 - são circunstâncias atenuantes: 

I - a ação do infrator não ter sido fundamen­

tal para a consecução do evento; 

11 - a errada compreensão da norma sanitária, 

admitida como excusável, quando patente a incapacidade do agen 

te para entender o caráter ilícito do fato; 

111 - o infrator, por espontânea vontade, imedia 

tamente, procurar reparar ou minorar as conseqüências do ato 

lesivo à saúde pública que lhe for imputado; 

IV - ter o infrator sofrido coação, a que podia 

resistir, para a prática do atoi 

V - ser o infrator primário, e a falta cometi­

da,de natureza leve. 

Art. 89 - são circunstâncias agravantes: 

I - ser o infrator reincidente; 

11 - ter o infrator cometido a infração para 

obter vantagem pecuniária decorrente do consumo pelo público 

, , . , 
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do produto elaborado em contrário ao disposto na legislação sa 

nitária; 
-111 - o infrator coagir outrem para a execuçao 

material da infração; 

IV - ter a infração conseqüências calamitosas à 

saúde pública; 

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo à saú 

de pública, o infrator deixar de tomar as providências de sua 

alçada, tendentes a evitá-lo; 

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que 

eventual, fraude ou má-fé. 

Parágrafo único - a reincidência específica bar 

na o infrator passível de enquadramento na penalidade máxima e 

a caracterização da infração como gravíssima. 

Art. 99 - Havendo concurso de circunstâncias 

atenuantes e agravantes, a aplicação da pena será considerada 

em razão das que sejam preponderantes. 

Art. 10 - são infrações sanitárias: 

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em 

qualquer parte do território nacional, laboratórios de produ­

ção 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 interessem 

à saúde pública, sem registro, licença e autorizações do órgão 

sanitário competente ou contrariando as normas legais pertinen 

tes: 

pena - advertência, interdição, 

de autorização e de licença, e/ou multa; 

cancelamento 

11 - construir, instalar ou fazer funcionar hos 

pitais, postos ou casas de saúde, clínicas em geral, casas de 

repouso, serviços ou unidades de saúde, estabelecimentos ou or 

GER 6.07 
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ganizações afins, que se dediquem à promoção, proteção e recu­

peração da saúde, sem licença do órgão sanitário competente ou 

contrariando normas legais e regulamentares pertinentes: 

pena - advertência, interdição, cancelamento 

da licença e/ou multa; 

III - instalar consultórios médicos, odontológi-

cos, e de quaisquer atividades paramédicas, laboratórios de 

análises e de pesquisas clínicas, bancos de sangue, de leite 

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

titutos de esteticismo, ginástica, fisioterapia e de recupera­

ção, balneários, estâncias hidrominerais, termais, climatéri­

cas, de repouso, e congêneres, gabinetes ou serviços que utili 

~em aparelhos e equipamentos geradores de raio-X, substâncias 

radioativas ou radiações ionizantes e outras,estabelecimentos, 

laboratórios, oficinas e serviços de ótica, de aparelhos ou ma 

terais óticos, de prótese 

para uso odontológico, ou 

dentária, de aparelhos ou materiais 

explorar atividades comerciais, in-

dustriais, ou filantrópicas, com a participação de agentes que 

exerçam profissões ou ocupações técnicas e auxiliares relacio­

nadas com a saúde, sem licença do órgão sanitário competente 

ou contrariando o disposto nas demais normas legais e 

mentares pertinentes: 

regula 

pena - advertência, interdição, 

da licença, e/ou multa; 

cancelamento 

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 alimentícios, 

medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, produtos dieté­

ticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, sanean­

tes, utensílios e aparelhos que interessem à saúde pública ou 

individual, sem registro, licença, ou autorizações do órgão sa 

nitário competente ou contrariando o disposto na legislação sa 

nitária pertinente: 

GER 6.07 
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pena - advertência, apreensão e inutilização, 

interdição, cancelamento do registro, e/ou multa; 

V - fazer propaganda de produtos sob vigilân­

cia sanitária, alimentos e outros, contrariando a legislação 

sanitária: 

pena - advertência, proibição de 

suspensão de venda e/ou multa; 

propaganda, 

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de 

fazê-lo, de notificar doença ou zoonose transmissível ao ho­

mem, de acordo com o que disponham as normas legais ou regula­

mentares vigentes: 

pena - advertência, e/ou multa; 

VII - impedir ou dificultar a aplicação de medi­

das sanitárias relativas às doenças transmissíveis e ao sacri­

fício de animais domésticos considerados perigosos pelas auto­

ridades sanitárias: 

pena - advertência, e/ou multa; 

VIII - reter atestados de vacinação obrigatória, 

deixar de executar, dificultar ou opor-se à execução de medi­

das sanitárias que visem à prevenção das doenças transmissí-

veis e sua disseminação, à preservação e à manutenção da 

de: 

-sau-

cancelamento 

O, 

pena - advertência, interdição, 

de licença ou autorização, e/ou multa; 

IX - opor-se à exigência de provas 

ou à sua execução pelas autoridades sanitárias: 

pena - advertência, e/ou multa; 

J B 
imunolóJicas~ 

-X - obstar ou dificultar a açao fiscalizadora 

das autoridades sanitárias competentes no exercício de 

funções: 

suas 

pena - advertência, interdição, cancelamento 

de licença e autorização, e/ou multa; 

XI - aviar receita em desacordo com prescrições 

médicas ou determinação expressa de lei e normas regularnenta-

GER 6.07 
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res: 

pena - advertência, interdição, 

de licença, e/ou multai 

.... 

cancelamento 

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comér 

cio em relação a medicamentos, drogas e correlatos cuja venda 

e uso dependam de prescrição médica, sem observância dessa exi 

gência e contrariando as normas legais e regulamentares: 

pena - advertência, interdição, cancelarnentorn 

licença, e/ou multai 

XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a ope­

rações de plasmaferese, ou desenvolver outras atividades hemo­

terápicas, contrariando normas legais e regulamentares: 

pena - advertência, interdição, cancelamento 

da licença e registro, e/ou multai 

XIV - exportar sangue e seus derivados, placen­

tas, órgãos, glândulas ou hormônios, bem corno quaisquer subs­

tâncias ou partes do corpo humano, ou utilizá-los c ontrariando 

as disposições legais e regulamentares: 

pena - advertência, interdição, cancelamento 

de licença e registro, e /ou multai 

XV - rotular alimentos e produtos alimentícios 

ou bebidas, bem corno medicamentos, drogas , insumos farmacêuti­

cos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes, 

correlatos, saneantes, de correção estética e quaisquer outros, 

contrariando as normas legais e regulamentares: 

pena - advertência, inuti l ização, interdição, 

e/ou multai 

XVI - alterar o processo de fabricação dos produ 

tos sujeitos a controle sanitário, modificar os seus componen­

tes básicos, nome, e dema i s elementos objeto do registro, sem 

a necessária autorização do órgão sanitário competente: 

pena - advertência, interdição, cancelamentooo 

registro, da licença e autorização, e/ou multai 

GER 6.07 
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XVII - reaproveitar vas'lhames de saneantes, seus 
- , congeneres e de outros produtos capazes de serem nocivos a 

saúde, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, 

produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higie­

ne, cosméticos e perfumes: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, 

interdição, cancelamento do registro, e/ou multa; 

XVIII - expor à venda ou entregar ao consumo produ 

tos de interesse à saúde cujo prazo de validade tenha expira­

do, ou apor-lhes novas datas após expirado o prazo: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, 

interdição, cancelamento do registro, da licença e da autoriza 

ção, e/ou multa; 

XIX - industrializar produt os de interesse sani­

tário sem a assistência de responsável técnico, legalmente ha 

bilitado: 

pena - advertência, apreensão~ inutilização, 

interdição, cancelamento do registro, e/ou multa; 

XX - utilizar, na preparação de hormônios, -or-
-gaos de animais doentes, estafados ou emagrecidos ou que apre-

sentem sinais de decomposição no momento de serem manipulados: 

pena - advertência, apreensão, inutilização,in 

terdição, cancelamento do registro, da autorização e da licen­

ça, e/ou multa; 

XXI - comercializar produtos biológicos, imunote 

rápicos e outros que exijam cuidados especiais de conservação, 

preparação, expedição, ou transporte, sem observância das con­

dições necessárias à sua preservação: 

pena - advertência, apreensão, inutilização,in 

terdição, cancelamento do registro, e/ou multa; 

XXII - aplicação, por empresas particulares, de 

raticidas cuja ação se produza por gás ou vapor, em galerias, 

bueiros, porões, sótãos ou locais de possível comunicação com 

residências ou freqüentados por pessoas e animais: 

GER 6.07 
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pena - advertência, interdição, 

de licença e de autorização, e/ou multa; 
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cancelamento 

XXIII - descumprimento de normas legais e regula-

mentares, medidas, formalidades e outras exigências sanitárias 

pelas empresas de transportes, seus agentes e consignatários, 

comandantes ou responsáveis diretos por embarcações, aeronaves, 

ferrovias, veículos terrestres, nacionais e estrangeiros: 

pena - advertência, interdição, e/ou multa; 

XXIV - inobservância das exigências sanitárias re 

lativas a imóveis, pelos seus proprietários, ou por quem dete­

nha legalmente a sua posse: 

pena - advertência, interdição, e/ou multa; 

XXV - exercer profissões e ocupações relaciona­

das com a saúde sem a necessária habilitação legal: 

pena - interdição e/ou multa; 

XXVI - cometer o exercício de encargos relaciona­

dos com a promoção, proteção e recuperação da saúde a pessoas 

sem a necessária habilitação legal: 

pena - interdição, e/ou multa; 

XXVII - proceder à cremação de cadáveres, ou utili 

zá-los, contrariando as normas sanitárias pertinentes: 

pena - advertência, interdição , e/ou multa; 

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, 

inclusive bebidas, medicamentos, drogas , insumos farmacêuticos , 

correlatos, cosméticos, produtos de higiene , dietéticos, sane­

antes e quaisquer outros que interessem à saúde pública: 

'v 

pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou 

interdição do produto; suspensão de venda e/ou fabricação do 

produto, cancelamento do registro do produto, interdição par­

cial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorização 

para funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de licen 

ciamento do estabelecimento; 

XXIX - transgredir outras normas legais e regula­

mentares destinadas à proteção da saúde: 

GER 6.07 
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pena - advertência, apreensão, 

e/ou interdição do produto; suspensão de venda 

10 

....... ~~ ., ., -=----
inutilização 

e/ou de fabrica 

ção do produto, cancelamento do registro do produto; interdi­

ção parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de auto­

rização para funcionamento da empresa, cancelamento do alvará 

de licenciamento do estabelecimento, proibição de propaganda; 

XXX - expor,ou entregar ao consumo humano, sal, 

refinado ou moído, que não contenha iodo na proporção de dez 

miligramas de iodo metalóide por quilograma de produto: 

pena - advertência, apreensão e/ou interdição 

do produto, suspensão de venda e/ou fabricação do produto, can 

celamento do registro do produto, interdição parcial ou total 

do estabelecimento, cancelamento de autorização para funciona­

mento da empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do 

estabelecimento; 

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades 
\ 

. sanitárias competentes visando a aplicação da legislação perti 

nente: 

pena - advertência, apreensão, 

e/ou interdição do produto, suspensão de venda 

inutilização 

e/ou de fabrica 

ção do produto, cancelamento do registro do produto, interdi­

ção parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de auto­

rização para funcionamento da empresa, cancelamento do alvará 

de licenciamento do estabelecimento, proibição de propaganda. 

Parágrafo único - Independem de licença para 

funcionamento os estabelecimentos integrantes da Administração 

Pública ou por ela instituídos, ficando sujeitos, porém, às 

exigências pertinentes às instalações, aos equipamentos e à 

aparelhagem adequados e à assistência e responsabilidade técni 

caso 

Art. 11 - A inobservância ou a desobediência 

às normas sanitárias para o ingresso e a fixação de estrangei­

ro no País, implicará em impedimento do desembarque ou perma-
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nência do alienígena no 

sanitária competente. 

TíTULO lI _ 

DO PROCESSO 

autoridade 

Art. 12 - As infrações sanitárias serão apura­

das em processo administrativo próprio, iniciado com a lavratu 

ra de auto de infração, observados o rito e prazos estabeleci­

dos nesta lei. 

Art. 13 - O auto de infração será lavrado na 

sede da repartição competente ou no local em que for verifica­

da a infração, pela autoridade sanitária que a houver constata 

do, devendo conter: 

I - nome do infrator, seu domicílio e residên­

cia, bem corno os demais elementos necessários à sua qualifica­

ção e identificação civil; 

II - local, data e hora da lavratura onde a in­

fração foi verificada; 

III - descrição da infração e menção do disposi­

tivo legal ou regulamentar transgredido; 

IV - penalidade a que está sujeito o infrator e 

o respectivo preceito legal que autoriza a sua imposição; 

V - ciência, pelo autuado, de que responderá 

pelo fato em processo administrativo; 

VI - assinatura do autuado ou, na sua - . ausenCla 

ou recusa, de duas testemunhas, e do autuante; 

VII - prazo para interposição de recurso, quando 

cabível. 

parágrafo único - Havendo recusa do infrator 

em assinar o auto,será feita, neste, a menção do fato. 

GER 6.07 
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Art. 14 - As penalidades previstas nesta lei 

serão aplicadas pelas autoridades sanitárias competentes do Mi 

nistério da Saúde, dos Estados, do Distrito Federal e dos Ter­

ritórios, conforme as atribtlições que lhes sejam conferidas pe 

las legislações respectivas ou por delegação de competência 

através de convênios. 

Art. 15 - A autoridade que determinar a lavra­

tura de auto de infração ordenará, por despacho em processo, 

que o autuante proceda à prévia verificação da matéria de fa­

to. 

Art. 16 - Os servidores ficam responsáveis pe 

las declarações que fizerem nos autos de infração, sendo passí 

veis de puniç~o , por falta grave, em casos de falsidade ou o­

missão dolosa. 

Art. 17 - O infrator será notificado para ciên 

cia do auto de infração: 

I - pessoalmente; 

11 - pelo correio ou via post~ 

111 - por edital, se estiver em lugar incerto ou 
-nao sabido. 

§ 19 - Se o infrator for notificado pessoalmen 

te e recusar-se a exarar ciência, deverá essa circunstância 

ser mencionada expressamente pela autoridade que efetuou a no­

tificação. 

§ 29 - O edital referido no inciso 111 deste 

artigo será publicado uma única vez , na imprensa oficial, con 

siderando-se efetivada a notificação cinco dias após a publica 
-çao. 

Art. 18 - Quando, apesar da lavratura do auto 

de infração, subsistir, ainda, para o infrator, obrigação a 

, . 
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cumprir, será expedido edital fixando o prazo de trinta dias 

para o seu cumprimento, observado o disposto no § 29 do art.l~ 

Parágrafo único - O prazo para o cumprimento 

da obrigação subsistente poderá ser reduzido ou aumentado, em 

casos excepcionais, por motivos de interesse público, mediante 

despacho fundamentado. 

Art. 19 - A desobediência à determinação conti 

da no edital a que se alude no art. 18 desta lei, além de sua 

execução forçada acarretará a imposição de multa diária, arbi­

trada de acordo com os valores correspondentes à classificação 

da infração, até o exato cumprimento da obrigação, sem prejuí­

zo de outras penalidades previstas na legislação vigente. 

Art. 20 - O desrespeito ou desacato ao servi -

dor competente, em razão de suas atribuições legais, bem como 

o embargo oposto a qualquer ato de fiscalização de leis ou a­

tos regulamentares em matéria de saúde, sujeitarão o infrator 

à penalidade de multa. 

Art. 21 - As multas impostas em auto de infra­

ção poderão sofrer redução de vinte por cento caso 6 infrator 

efetue o pagamento no prazo de vinte dias, contados da data em 

que for notificado, implicando na desistência tácita de defesa 

ou recurso. 

Art. 22 - O infrator poderá oferecer defesa ou 

impugnação do auto de infração no prazo de quinze dias conta­

dos da sua notificação. 

§ 19 - Antes do julgamento da defesa ou da im­

pugnação a que se refere este artigo deverá a autoridade julga 

dora ouvir o servidor autuante, que terá o prazo de dez dias 

para se pronunciar a 

§ 29 

respeito. 

- Apresentada -ou nao a defesa ou impugna-
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ção, O auto de infração será julgado pelo dirigente do 

de vigilância sanitária competente. 

- -orgao 

Art. 23 - A apuração do ilícito, em se tratan­

do de produto ou substância referidos no art. 10, inciso IV, 

far-se-á mediante a~reensão de amostras para a realização de 

análise fiscal e de interdição, se fbr o caso. 

§ 19 - A apreensão de amostras para efeito de 

análise, fiscal ou de controle, não será acompanhada da inter­

dição do produto. 

§ 29 - Excetuam-se do disposto no parágrafo an 

terior os casos em que sejam flagrantes os indícios de altera 

ção ou adulteração do produto, hipótese em que a interdição te 

rá caráter preventivo ou de medida cautelar. 

§ 39 - A interdição do produto será obrigató­

ria quando resuharem provadas, em análises laboratoriais ou no 

exame de processos, ações fraudulentas que impliquem em falsi­

ficação ou adulteração. 

§ 49 - A interdição do produto e do estabeleci 

mento, como medida cautelar, durará o tempo necessário à reali 

zação de testes, provas, análises ou outras providências reque 

ridas, não podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de noven 

ta dias, findo o qual o produto ou o estabelecimento será auto 

maticamente liberado. 

Art. 24 / - Na hipótese de interdição do produto, 

prevista no § 29 do art. 23, a autoridade sanitária lavrará o 

termo respectivo, cuja primeira via será entregue, juntamente 

com o auto de infração, ao infrator ou ao seu representante le 

gal, obedecidos os mesmos requisitos daquele, quanto à aposi­

ção do ciente. 

Art. 25 - Se a interdição for imposta como re­

sultado de laudo laboratorial, a autoridade sanitária competen 

GER 6.07 
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te fará constar do processo o despacho respectivo e lavrará o 

termo de interdição, inclusive do estabelecimento, quando for 

o caso. 

Art. 26 - O termo de apreensão e de interdição 

especificará a natureza, quantidade, nome e/ou marca, tipo, 

procedência, nome e endereço da empresa e do detentor do produ 

to. 

Art. 27 - A apreensão do produto ou substância 

consistirá na colheita de amostra representativa do estoque e­

xistente, a qual, dividida em três partes, será tornada invio­

lável, para que se assegurem as características de conservação 

e autenticidade, sendo urna delas entregue ao detentor ou res­

ponsável, a fim de servir corno contraprova, e as duas outras 

imediatamente encaminhadas ao laboratório oficial, para reali­

zação das análises indispensáveis. 

§ 19 - Se a sua quantidade ou natureza não per 

mitir a colheita de amostras, o produto ou substância será en­

caminhado ao laboratório oficial, para realização da análise 

fiscal, na presença do seu detentor ou do representante l e ga l 

d a empresa e d o perito p e la me sma indicado. 

§ 29 - Na hipótese prevista no § 19 deste arti 

go, se ausentes as pessoas mencionadas, serão convocadas duas 

testemunhas para presenciar a análise. 

§ 39 - Será lavrado laudo minucioso e conclusi 

vo da análise fiscal, o qual será arquivado no laboratório ofi 

cial, e extraídas cópias, urna para integrar o processo e as de 

mais para serem entregues ao detentor ou responsável pelo pro­

duto ou substância e à empresa fabricante. 

§ 49 - O infrator, discordando do resultado 

condenatório da análise, poderá, em separado ou juntamente com 

o pedido de revisão da decisão recorrida, requerer perícia de 
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contraprova, apresentando 

seu próprio perito. 

a amostra em seu poder e indicando 

§ 59 - Da perícia de contraprova será lavrada 

ata circunstanciada, datada e assinada por todos os participan 

tes, cuja primeira via integrará o processo, e conterá todos 

os quesitos formulados pelos peritos. 

§ 69 - A perícia de contraprova não será efetu 

ada se houver indícios de violação da amostra em poder do in­

frator e, nessa hipótese, prevalecerá como definitivo o laudo 

condenatório. 

§ 79 - Aplicar-se-á na perícia de contraprova 

o mesmo método de análise empregado na análise fiscal condena­

tória, salvo se houver concordância dos peritos quanto à ado-
-çao de outro. 

§ 89 - A discordância entre os resultados da 

análise fiscal condenatória e da perícia de contraprova enseja 

rá recurso à autoridade superior no prazo de dez dias, o qual 

determinará novo exame pericial, a ser realizado na segunda a­

mostra em poder do laboratório oficial. 

Art. 28 - Não sendo comprovada, através 

lise fiscal, ou da perícia de contraprova, a infração 

-da ana 

objeto 

da apuração, e sendo considerado· o produto próprio para o con­

sumo, a autoridade competente lavrará despacho liberando-o e 

determinando o arquivamento do processo. 

Art. 29 - Nas transgressões que independam de 

análises ou perícias, inclusive por desacato à autoridade sani 

tária, o processo obedecerá a rito sumaríssimo e será conside-

rado concluso caso o infrator não apresente recurso no 

de quinze dias. 

prazo 

Art. 30 - Das decisões condenatórias poderá o 

infrator recorrer, dentro de igual prazo ao fixado para a defe 

sa, inclusive quando se tratar de multa. 

~ 

---
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Parágrafo único - Mantida a decisão condenató­

ria, caberá recurso para a autoridade superior, dentro da esfe 

ra governamental sob cuja jurisdição se haja instaurado o pro­

cesso, no prazo de vinte dias de sua ciência ou publicação. 

Art. 31 - Não caberá recurso na hipótese de 

condenação definitiva do produto em razão de laudo laboratori­

al confirmado em perícia de contraprova, ou nos casos de frau­

de, falsificação ou adulteração. 

Art. 32 - Os recursos interpostos das decisões 

não definitivas somente terão efeito suspensivo relativamente 

ao pagamento d~ penalidade pecuniária, não impedindo a imedia­

ta exigibilidade do cumprimento da obrigação subsistente na 

forma do disposto no art. 18. 

Parágrafo - . unlCO -

-do art. 27 sera decidido no prazo 

O recurso~ previsto 

de dez dias. 

no § 89 

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 notificação, recolhendo-a -a 

conta do Fundo Nacional de Saúde, ou às repartições fazendá-

rias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territórios, con­

forme a jurisdição administrativa em que ocorra o processo. 

§ 19 - A notificação será ~eita mediante regis 

tro postal, ou por meio de edital publicado na imprensa ofici 
-al, se nao localizado o infrator. 

§ 29 - O não recolhimento da multa,dentro do 

prazo fixado neste artigo, implicará na sua inscrição para co­

brança judicial, na forma da legislação pertinente. 

Art. 34 - Decorrido o prazo mencionado no pará 

grafo único do art. 30, sem que seja recorrida a decisão conde 

natória, ou requerida a perícia de contraprova, o laudo de aná 
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lise condenatório será considerado definitivo e o processo,des 

de que não instaurado pelo órgão de vigilância sanitária fede ­

ral, ser-lhe-á transmitido para ser declarado o cancelamentoro 

registro e determinada a apreensão e inutilização do produto, 

em todo o território nacional, independentemente de outras pe­

nalidades cabíveis, quando for o caso. 

Art. 35 - A inutilização dos produtos e o can­

celamento do registro, da autorização para o funcionamento da 

empresa e da licença dos estabelecimentos somente ocorrerão a­

pós a publicação, na imprensa oficial, de decisão irrecorrível. 

Art. 36 - No caso de condenação definitiva do 

produto cuja alteração, adulteração ou falsificação não impli­

quem em torná-lo impróprio para o uso ou consumo, poderá a au­

toridade sanitária, ao proferir a decisão, destinar a sua dis­

tribuição a estabelecimentos assistenciais, de preferência ofi 

ciais, quando esse aproveitamento for viável em programas de 

saúde. 

Art. 37 - Ultimada a instrução do processo,uma 

vez esgotados os prazos para recurso sem apresentação de defe­

sa, ou apreciados os recursos, a autoridade sanitária proferi­

rá a decisão final, dando o processo por concluso, após a pu­

blicação desta última na imprensa oficial e da adoção das medi 

das impostas. 

Art. 38 - As infrações às disposições legais e 

regulamentares de ordem sanitária prescrevem em cinco anos. 

§ 19 - A prescrição interrompe-se pela notifi­

cação, ou outro ato da autoridade competente, que objetive a 

sua apuração e conseqüente imposição de pena. 

§ 29 - Não corre o prazo prescricional enquan­

to houver processo administrativo pendente de decisão. 
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Art. 39 - Esta lei entrará em vigor na data da 

su a publicação. 

Art. 40 - Ficam revogados o Decreto-lei n9 785, 

de 25 de agosto de 1969, e demais disposições em contrário. 

Comissão de Redação, 29 de junho de 1977. 

PRESIDE E 

L 0N7!JrxrI- ;- , 
./ Relator- 7", . 

I 

c-\> 1 I 

~~ 
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. N~ 02.75 
Enc a.l i nha Projeto de l.ei 
n 9 3.6 85-B, de 197 7 

Br as í l i a ,1 de j uI 110 de 1977 

Senhor Secretirio, 

Tenllo a honr a de envia r a Voss a Ex 
ce15nc i~, nos t~rmo s 'de Art. 13 4 do Re gimento Comum, o Proj e 
t o ele Lei 1'..<;' 3.6 85 - B, de 19 77 , que "configur a inf r aç ões à l e 
gi slação sanitár ia fed era l, estabelec e a s s ançõe s r e specti~ 
vas, e d5 outras pr ovid~nci as ", aprec iado pela Cimara dos 
Deputados, nos ter mos do Ar t. SI da Const i t uição da RcpGbli 
ca. 

. Aprovei to a 
v ar a Voss a Exce lência os p r ot es to s 
mais distintà cons ideração. 

op or~unidadc para rene 
da minha alta estima e 

v 

A Sua Excel~nc i a o Senhor 
Senado r ~IENDES CANALE 
Di gnis simo Prime iro Se cr etirio do Senado Federal 

• 
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de 1977 :j 
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estabelece as sanções respecti 

~F1A DO S D E PUTADOS 
PfWJETO DE LEI N,o 3 .6 85 AUTOR 

• ... 1 •• 1 . fi,' :-"1"" 1" , 

======-~~ .:--J 1 l\ 
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Conr i 'jur a in f r a ções à l egis lação simi tária feden:l, 
'las, e d5 outras providências. 
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PODER EXEClJ'rrVO 

(HEHSl\(~E>.i tl9 166/77) 

~~============"'== A N O A M E N T O P ROT0COLO N9 0034 5 2 - AVISO N9 161-SUPl\R/77 (Da Presidência da RepÚblica) 

HESA 

Despac ho: As Comissões de Constituição e Justiç~, de Saúde e de Finanças. 

P LEt'!1\RIO 

31.05 . 77 ~ lido e vai a imprimir. 

DCN 01.06.77, pif o 4217, co102. 
CO':I:::: ~:~ () -:---:; C(li",S'l'Tl'lj :;: Çí':O ;; ,JUilTIÇ.'\ 
LJ~:::::ri')uíu0 no l G J ~ ator , Dep . J OSf; BONIFÁCIO NETO , 

DCN 
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Pub licado no D iário O i lcial de 

I 
~ -. ~~-=. ~ 
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11_- _________ .___ . _________ ._ 
ii Ra zões do v e!o-pubilcad.: ~-".:..~ Diário Ofic i&l dfl 
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11 

II 
'! , 

22. 06 .77 Aprova d6 unanimemente par e c e r do rel~tor, Dep . JOSf BONIFÂCIC NETO, p~ la c o nstitucion a ' 
lidade , juridicidad e e técnica legislativa. 
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PLC:IÁRIO 

Aprovado req uerimenQo do Dep. Blota ,Júnior , solicitando urgênci a para a tramitação deste projeto. 

DCN 24.06.77, pag o 5409, colo 01. 

PRONTO PARA A ORDEM DO DIA 

2 lido e vai a imprimir, tendo parecer: da Comis5~o deCon~tituição e Justiça, pela constitucionalidade , 

juridicidade e técnica legislativa . Pendente de ?areceres das Comissões de Saúde e de Finanças . 

(PL. 3.685-A/77) 

DCN 24.06.77, pago 5372, colo 01 . 

PLENÁRIO 

O Sr . Presidente anuncia a discussão Gnica. 

O Sr. Presiaente designa o Dep. Jaison Barreto para emitir parecer em substituição à Comissão de SaGde, 

que conclui pela aprovação . 

O Sr . Pr e siden te designa o Dep. José Alves, para emitir parecer em substituiçã o à Com issão de Finanças, 

q ue conclui pela aprovação, com emenda. 

Sai da Ordem ~o Dia, para publicação de avulso . 

DCN 25.06.77, pago 5492, colo 01. 

PLSNÁR IO 

O Sr . Presidente anuncia a discussão Gnica. '-
Discussão do projeto pelos Dep. Célio Marques Fe.c-nandes, Antonio Bresolin e Nelson Th ibau. 

E~cerrada a discussão. 

Em votação a emenda do 

CQ votação o projeto : 

relator desiqnado ... 

APROVADu. 

pela Me:,a, em substituição à Cor:üssão de Fina:1ças : REJEITADA . 

VAI .i\. REDAÇÃO FINAL . ., 

DCN 28.06.77, pag o 5547, colo 01. 
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P R O-.JETO N o" 3.685/77 C o ntinuaçao 

comssÃo DE RE DAÇÃO 

Apr o vada a Redação Final, nos termos do parecer do relator, Dep. JOÃO CASTELO. 

FLENÂRI O 

Apr o va d a a REdação Final. 

Vai ao Senado Federal. 

(PL. 3.685-B/77) 
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Em Jb de agosto de 1977 

Senhor Primeiro Secretário, 

Tenho a honra de comunicar a Vossa Excelência 

que, aprovado, sem alterações, pelo Senado Federal, em revisão , 

foi, nesta data, encaminhado ao Excelentíssimo Senhor presiden 

te da República, para os fins constantes do art. 58, § 19, da 

Constituição Federal, o projeto de lei (ns.3.685-B,de 1977, na 

Câmara dos Deputados, e 55, de 1977, no Senado) que "configura 

infrações à legislação sanitária federal, estabelece as san-

ções respectivas e dá outras providências". 

Aproveito a oportunidade para renovar a Vossa 

Excelência os protestos de minha perfeita estima e mais distin 

ta consideração. 

, ,á 9 ~ J ( ~.~ CU'~~-
SENADOR ANTONIO MENDES ~E 

PRIMEIRA SECRETARIA 
Primeiro Secretário 

De ordem, ã Se c reta r ia-Ge r a l da Mesa . 

Em 

Chef 

A Sua Excelência o Senhor Deputado DJALMA BESSA 

Primeiro Secretário da Câmara dos Deputados 

MGS/. 
~~v-t --O 

ti ::23 f . 1) 
1/17-'~~ ~ . oe.z 
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ÃM iUU\ DOS DEPUTADOS 

26 AG ';59 ~ 05674 
,-

:' .. ço-"'s ' v . C. 

Em 1. b de agosto de 1977 

Senhor Primeiro Secretário, 

Tenho a honra de encaminhar a Vossa Excelência, 

para os devidos fins, o incluso autógrafo do Projeto de Lei 

n9 55, de 1977, (n9 3.685-B, de 1977, na Câmara dos Deputa 

dos), aprovado pelo Congresso Nacional e sancionado pelo Se 

nhor Presidente da RepÚblica, que "configura infrações à legi~ 
lação sanitária federal, estabelece as sanções respectivas, e 

dá outras providências". 

Aproveito a oportunidade para renovar a Vossa 

Excelência os protestos de minha elevada estima e mais distin 

ta consideração. 

SENADOR 

,-~ GUJflt: 

ANTONIO MENDES ~ 
Primeiro Secretário 

A Sua Excelência o Senhor Deputado DJALMA BESSA 

Primeiro Secretário da Câmara dos Deputados 

DS/ 

PRIMEIRA SECRETARIA 

De ordem, - Secretaria-Geral da Mesa . 

Em 

\ 
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Configura infrações à legislação 
sanitária federal , estabelece as 
sanções respectivas, e dá outras 
providências . 

~~ 
k <" ~r}l 

_~ ~ CONGRESSO NACIONAL decreta, 

TITULO I 

DAS I NFRAÇÕES E PENALIDADES 

Art. 19 - s infrações à legislação sanitária 

federal, ressalvadas as previstas expressamente em normas espe 

ciais, são as configuradas na presente Lei. 

Art . 29 - Sem prejuizo das sanções de nature­

za civil ou penal cabiveis, as infrações sanitárias serão puni 

das, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de: 

I - advertência ; 

II - multa, 

III -

IV -

-apreensao de produto, 

inutilização de produto ; 

V - interdição de produto, 
-VI - suspensao de vendas e/ou 

produto; 

fabricação (ie 

VII - cancelamento de registro de produto, 

VIII - interdição parcial ou total do estabeleci 

mento, 

IX - proibição de propaganda ; 

X - cancelamento de autorização para funciona 

mento de empresa ; 

XI - cancelamento do alvará de licenciamento 

de estabelecimento . 

) 
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Art . 39 . O resultado da infração sanitária 

imputável a quem lhe deu causa ou para ela concorreu . 

-e 

J 19 - Considera-se causa a ação ou omissão 

sem a qual a infração não teria ocorrido . 

J 29 - Exclui a imputação de infração a causa 

decorrente de força maior ou proveniente de eventos naturais ou 

circunstâncias imprevi siveis, que vier a determi nar avaria , dete­

rioraçao ou alteração Ge produtos ou bens do interesse 6a saúde 

pública . 

Art . 49 - As infrações sanitârias classificam-

se em. 

I - l eves, aquelas em que o infrator seja bene 

ficia'o por circunstânci a atenuante, 

11 - graves, aquelas e m que for verificada illJa 

circunstância agràvante , 

111 gravissimas, aquelas em que seja verifica­

da a existência de Guas ou mais circunstâncias agravantes . 

Art . 59 A pena de multa consiste no pagamen­

to das seguintes quantias: 

I - nas infrações leves , de Cr$ 2 . 000,00 a Cr$ 

11 

10 . 000,00, 

nas infrações graves, ce Cr$ 10.000 , 08 

Cr$ 20.000,00, 

a 

111 nas infrações gravi ssinas ,de Cr$ 20 . 000,80 

a Cr$ 80 . 000,00. 

~ 19 .- Aos valores das multas p revistas nesta 

Lei ap licar- se- á o coeficien te de atualização monetária refer i Qo 

no parágrafo único do a rt . 2~ da Lei n0 6 . 205, de 29 de abri l ~e 

1975. 

~ 20 - ~er p r e juizo do c isposto nos artigos 49 

e 69 des t a ~eií na ap licação da pena lidade de mul t a a a u t o r i dade 
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sanitária competente levará em consideração a capacidade econômi 

ca do infrator. 

Art. 69 - Para a imposição da pena e a sua gra 

duação, a autoridade sanitária levará em conta: 

I - as circunstáncias atenuantes e agravantes; 

11 - a gravidade do fato, tendo em vista as 

suas conseqüências para a saúde pública ; 

111 - os antecedentes do infrator quanto às nor-

mas sanitárias. 

Art. 79 - são circunstâncias atenuantes: 

I - a ação do infrator não ter sido fundamen­

tal para a consecução do evento ; 

11 - a errada compreensão da norma sanitária,ad 

mitida como excusável, quanto patente a incapacidade do agente 

para entender o caráter ilicito do fato; 

111 - o infrator, por espontânea vontade, i media 

tamente, procurar reparar ou minorar as conseqüências do ato le 

sivo à saúde pública que lhe for imputado; 

IV - ter o infrator sofrido coação, a que podia 

resistir, para a prática do ato ; 

V - ser o infrator primârio, e a falta cometi­

d a, de natureza leve. 

Art. 89 - são circunstâncias agravantes: 

I - ser o infrator reincidente; 

11 - ter o infrator cometido a infração para ob 

ter vantagem pecuniária decorrente do consumo pelo público do 

produto elaborado em contrário ao disposto na legislação sanitá­

ria ; 
... 

111 - o infrator coagir outrem para a execuçao 

material da infração ; 

IV - ter a infração conseqüências calamitosas à 

saúde pública ; 
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v - se, tendo conhecimento de ato lesivo à saú 

~e pública, o infrator deixar de tornar as providências de sua al 

çada, tenàentes a evitá-lo, 

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que 

e ventual, fraude ou má fé. 

Parágrafo único - A reincidência especifica 

torna o infrator passivel de enquadramento na penalidade máxi a 

e a caracterização da infração corno gravissima . 

Art. 99 - Lavendo concurso de circunstâncias a 

tenuantes e agravantes, a aplicação da pena será considerada em 

razão das que sejam preponderantes. 

Art. 10 - cão infrações sanitárias: 

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em 

q ualquer parte do território nacional, laboratórios de produção 

de med icamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higie­

ne, dietéticos, correlatos, ou q uaisquer outros estabelecimentos 

q ue fabriq uem alimentos, aditivos para alimen tos, bebidas, emba­

lagens, saneantes e demais produtos q ue interessem à saúde p úbli 

ca, sem registro, licença e autorizações do órgão sanitário com­

pe tente ou contrariando as normas legais pertinentes. 

pena - advertência, interdição, cancelamen 

to de autorização e de licença , e/ou multa , 

11 - construir, instalar ou fazer funcionar hos 

p itais, postos ou casas de saúde, clinicas em geral, casas de re 

ouso, serviços ou uniàades de saúde, estabelecimentos ou organi 

zações afins, que se dediquem à p romoção, proteção e recuperação 

d a saúde, sem licença do órgão sanitário compe tente ou contrari ­

ando normas legais e regulamentares pertinentes : 
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, , 

pena - advertência, interdição, 

da licença e/ou multa, 

5. 

cancelamento 

111 - instalar consultórios médicos, odontológi ­

cos , e de quaisquer atividades paramédicas , laboratórios de aná­

lises e de pesquisas clínicas, bancos de sangue, de leite humano, 

de olhos, e estabelecimentos de atividades afins, institutos de 

esteticismo , ginástica, fisioterapia e de recuperação,balneários, 

estâncias hidrominerai s, termais, climatéricas, de repouso,e con 

gêneres, gabinetes ou serviços que utilizem aparelhos e equipa 

mentos geradores de raio- X, substâncias radioativas ou radiações 

ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratórios, oficinas e 

serviços de ótica, de aparelhos ou materiais óticos, de próte­

se dentária , de aparelhos ou materiais para uso odontológico, ou 

explorar atividades comerciais, industriais, ou filantrópicas, 

com a participação de agentes que exerçam profissões ou ocupa­

ções técnicas e auxiliares relacionadas com a saúde, sem licença 

do órgão sanitário competente ou contrariando o disposto nas ue­

mais normas legais e regulamentares pertinentes: 

pena - advertência, interdição, 

da licença, e/ou multa, 

cancelamento 

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, 

reparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar, 

importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,ven 

0er, ceder ou usar alimentos, produtos alimentícios, medicamen ­

tos, drogas,insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, de hi g i ­

ene' cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensílios c 

aparelhos q ue interessem à saúde pública ou individual, sen re ­

istro, licença, ou autorizações do órgão sanitário competente 

u contrariando o disposto na legislação sanitária pertinente: 
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pena - advertência, apreensão e inutilização , 

inter ição, cancelamento do registro, e/ou multa, 

v . fazer propaganda de produtos sob vigil~n -

cia sanitária, alimentos e outros, contrariando a legislação sa­

nitária: 

pena - advertência, proibição de propaganda, 
-suspensao ~e venda e/ou multa, 

VI - deixar , aquele que tiver o dever legal de 

fazê - lo , de notificar doença ou zoonose transmissivel ao homem , 

de acorao com o que disponham as normas legais ou regulamentares 

vigentes. 

pena - advertência , e/ou multa, 

VII - impedir ou dificultar a aplicação de medi 

úas sanitárias relativas às doenças transmissiveis e ao sacrifi ­

cio de animais dom~sticos considerados perigosos pelas autbrida-' 

des sanitárias: 

pena - advertência , e/ou multa; 

VIII - reter atestado de vacinação obrigatória, 

deixar de executar , dificultar ou opor- se à execução de medi -as 

sanitárias que visem à prevenção das doenças trans~issiveis e 

sua disseminação , à preservação e à manutenção da saúãe~ 

pena - advertência , interdição , cancelamento ae 

licença ou autorização , e/ou multa, 

IX - opor- se à exigência de provas imunológicas 

ou à sua execução pelas autoridades sanitárias. 

pena - advertência , e/ou multa, 
-X - obstar ou dificultar a açao fiscalizadora 

das autoridades sanitárias competentes no exercicio de suas fun-
-oes: 

pena - advertência , interdição , cancelamento 
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de licença e autorização, c/ou multai 

XI - aviar receita em desacordo con prescrições 

médicas ou dete r minação expressa de lei e normas regulamentares: 

pena - advertência, interdição, 

de licença, e/ou multa, 

cance lame nto 

XII - fornecer, venuer ou praticar atos de comé r 

cio em relação a nedicamen tos, d rogas e correlatos cuja venda c 

uso depenuam de prescrição médica, sen observância dessa exigên ­

cia e contrariando as normas legais e reg ulamentares. 

ena - advertência , interdição, 

úa licença , e/ou multai 

cancelamen to 

XIII - retirar ou aplicar sangue , proceder a ope­

rações de plasmaferese , ou desenvolver outras ativi ades hemote­

râpicas, contrariando normas legais e regulamentares: 

pena - advertência , interdição , cancelamento 

d a licença e registro , e/ou multa; 

XIV - exportar s a n gue e seus derivados , p lacen tas , 

órgãos , g lândulas ou hormônios, be corno quaisquer substâncias 

ou partes do corpo humano , ou utilizá- los contrariando as d ispo­

sições legais e regulamentares : 

pena - advertência , 

de licença e registro , e/ou multa, 

interdição , cancelamen to 

" V - rotular alimentos e produtos alimentlcios 

ou bebidas, bem corno medicamentos , drogas, insumos farmacêuticos, 

p rodutos dietéticos, de hi g iene , cosméticos, perfumes, correla 

tos , saneantes , de correção estética e quaisquer outros, contra­

riando as normas legais e regulamentares: 

pena - advertência , inutilização, interdição , 

e / ou multa, 

'VI - alterar o processo de fabricação dos p r odu 

tos sujeitos a controle sanitário , moaificar os seus componentes 
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nome, e d emais elementos objeto o registro,se m a ne 
. - .., ........ . - . autorlzaçao co orgao sanltarlO conpetente: 

pena - advertência , interdição, 

QO registro, ~a licença e autorização , e/ou multa, 

cancelamento 

:~VII - reaproveitar vas ilhames de saneantes , seus 

congêneres e de outros produtos capazes de serem nocivos à saúde, 

10 envasilha~ento e alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos 

aietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene , 

cos e perfumes: 

cosméti 

ter~ição , 

pena - advertência , apreensão, inutilização,in 

cancelamento do registro, e/ou multa, 

XVIII - expor à venda ou entregar ao consumo pr~ 

autos de interesse à saúde cujo prazo de validade tenha expirado, 

ou apor-lhes novas datas, após expirado o prazo: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, 

interdição , cancelamento do registro, da licença e da autoriza -

ção , e/ou multa, 

XI - industrializar produtos de interesse sani ­

tário sem a assist~ncia de responsável técnico, legalmente habi­

litaao: 

pena - advertência , apreensão, inutilização,in 

terdição, cancelamento do registro, e/ou multa , 

XX - util izar , na preparação de hormônios, -or-
-

~aos de animais doentes, estafados ou emagrecidos ou que apresen 

tem sinais de decompos ição no momento de serem manipulados: 

pena - advertência, apreensão, inutilização,in 

cancelamento do registro, da autorização e da licença, 
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XXI - comercializar produtos biológicos, imunote 

rápicos e outros que exijam cuidados especiais de conservação, 

preparação , expedição , ou transporte, sem observáncia das condi­

ções necessárias à sua preservação: 

pena - advertência , apreensão , inutilização,in 

terdição, cancelamento do registro , e/ou multa, 

XXII - aplicação, por empresas particulares, de 

raticidas cuja ação se produza por gás ou vapor, em galerias,bu­

eiros, porões , sótãos ou locais de possIvel comunicação com resi 

dências ou freqüentados por pessoas e animais: 

pena - advertência, interdição , 

de licença e de autorização, e/ou ~ulta, 

cancelamento 

XXIII - descumprimento de normas legais e regula-

mentares, medidas , formalidades e outras exigências sanitárias 

pelas empresas de transportes, seus agentes e consignatários,co­

~andantes ou responsáveis diretos por embarcações, aeronaves,fer 

rovias, veIculos terrestres, nacionais e estrangeiros: 

pena - advertência, interdição, e/ou multa, 

XXIV - inobservância das exigências sanitárias re 

lativas a i móveis, pelos seus proprietários, ou por quem detenha 

legalmente a sua posse: 

pena - advertência, interdição, e/ou multa, 

XXV - exercer profissões e ocupações relaciona­

das com a saúde sem a necessária. abilitação legal : 
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pena - interdição e/ou multa, 

XXV I - cometer o exercicio de encargos relaciona ­

uos com a promoção , proteção e recuperação da saúde a pessoas sem 

a necessária habilitação legal: 

pena - inter~ição, e/ou multa, 

X~CVII proceder à cremação de ca~áveres, ou utili 

zá-los , contrariando as normas sanitárias pertinentes: 

ena - advertência, interdição, e/ou multa, 

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, 

inclusive Lebidas, medicamentos , drogas, insumos farmacêuticos,cor 

relatos , cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, saneantes e 

q uaisquer outros que interessem à saúde públ ica. 

p ena - advertência , apreensão,inutilização e/ou 

interdição do produto, suspensão de venda e/ou fabricação do pro­

duto , cancelamento do registro do produto , interdição parcial ou 

total do estaLelecimento, cancelamento de autorização para funcio 

namento da empresa , cancelamento do alvará de licenciamento do es 

tabelecimento, 

X IX - transgredir outras normas legais e regula -

men tares destinadas à proteção da saúde: 

pena - advertência, apreensão,inutilização e/ou 

inter~ição do produto, suspensão de venda e/ou de fabricação GO 

p roduto, cancelamento do registro do produto, interdição parcial 

ou total do estabelecimento , cancelamento de autorização para fun 

cionamento da empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do 

estabelecimento, roibição de propaganda, 

XXX - expor , ou entregar ao consumo humano , sal, re 

fina~o ou moido, que não contenha iodo na proporção de dez mili 

gramas de iodo metalóide por q uilograma de produto: 

pena - advertência, apreensão e/ou interdição 

do produto , suspensão de venda e/ou fabricação do produto, cance­

lamento do registro do produto, interdição parcial ou total do es 

tabelecinento , cancelamento de autorização para funcionamento da 
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enpresa, cancelanento do alvará de licenciamen to do estabelccinen 

to, 

:~iCXI - des cumprir atos e anados das autoric~aJes sa 

nitárias competentes visando ~ aplicaçâo da legislaç~o pertinen -

te' 

pena - advertência , arreens~o/inutilização 

interdiç~o do produto , suspensâo de venCa e/ou ue fabricação 

~/ou 

,.rouuto, caLcela ,lento Co registro do produto , interaiçâo parci a l 

ou to al uo estabelecimento, cancelamento de autorização para fun 

• cionamento c...a empresa, cancelamento do alvará de licenciamento (,,0 

estabelecimento, proibiçâo de propaganda . 

~ará9rafo único - Independem ue licença [-ara 

u cion~len to os estabelecimentos integrantes da : c..Dinistraç~o ~ Ú 

b lica ou por ela instituiõos, ficando sujeitos, porém , às exigên­

cias pertinentes às instalaç6es, aos equipamentos e à aparelhagcr l 

aC2quados e à assistência e responsabilidade técnicas . 

11 - ~ inobservfincia ou a desobediência -as 

normas sanitárias para o ingresso e a fixaçâo de estrangeiro no 

Pais , implicará em impedi ento do desembarque ou permanência do 

alienigena no território nacional , pela autoridade sanitária C01 .1-

petente . 

TíTULO 11 

DO PROCESSO 

Art . 12 - As infraç6es sanitárias serâo apura -

das processo a0ministrativo pró rio , iniciado com a lavratura 

e de infração, observados o rito e prazos estabelecidos nes 

ta 
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Art . 13 - O auto de infraç~o serâ lavrado na se 

de a repartiç~o competente ou no local em que for verificada a 

infraç~o , pela autoridade sanitâria que a houver constatado, úe­

vendo conter. 

I - nome do infrator, seu domicIlio e resid~n­

cia, bem como os demais elementos necessârios à sua qualifica­

ç~o e identificaç~o civil; 

11 local, data e hora da lavratura onde a in ­

fraç~o foi verificada, 

111 - descriç~o da infraç~o e menç~o do dispositi 

vo legal ou regulamentar transgredido, 

IV - penalidade a que estâ sujeito o infrator e 

o respectivo preceito legal que autoriza a sua imposiç~o, 

V - ci~ncia, pelo autuado, de que responderâ pe 

lo fato em processo administrativo, 

VI - assinatura do autuado ou, na sua aus~ncia 

ou recusa , de duas testemunhas, e do autuante, 

VII - prazo para interposiç~o de recurso , quand o 

cabIvel . 

Parâgrafo finico - l!avendo recusa do infrator em 

assinar o auto , serâ feita, neste, a menç~o do fato. 

Art . 14 - As penalidades previstas nesta Lei se 

r~o aplicadas pelas autoridades sanitârias competentes do .1inisté 

rio da Safide, dos Lstados, do 0istrito Federal e dos Territórios, 

conforme as atribuições que lhes sejam conferidas pelas legisla -

ções respectivas ou por delegaç~o de compet~ncia através de con ­

vênios . 

~rt . 15 - A autoridade que deterninar a lavratu 

ra de uto de infração oruenarâ, por despacho em processo, que o 

e proceua à prévia verificação da matéria de fato . 
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:rt. 16 - Os s2rvi~ores ficaD responsáveis pe­

las Qeclaraç~es ~ue fizere~ nos auto s de in fraç~o , sendo passlveis 

ue puniç~o , por falta grave , em casos de falsida~e ou oriss~o ~o­

losa . 

17 O infrator - noti ' , ,-
.~.rt . sera lCac.O para Clen 

cia do auto de infraç~o: 

I - pessoalmente, 

11 - pelo corre io ou via postal, 

111 - por edital, se estiver er.~ lugar i ncerto 
-ou nao sabi~o . 

;;s lÇ' - Se o infrator for notificado pessoalI.len­

te e recusar - se a exarar ciência, deverá essa circunstância ser 

menciona~a expressa~ente pela autoridade que efet ou a notifica 
-çao . 

~ 2~ - O edital referido no inciso 111 deste ar 

tigo será publicaoo uma única vez, na i mprensa oficial, cons i de 

rando-se efetivada a notificaç~o cinco dias após a publicação . 

Art . 18 - Quando , apesar da lavratura do auto 

de infraç~o, subsistir , ainda, para o infrator, obrigaç~o a cum 

prir , será expedido edital fixando o prazo de trinta 0ias para o 

seu cumprimen to , observado o disposto no ; 29 do art . 17 . 

Parágrafo único - O p razo para o cumprimento da 

o0rigaçao subsistente poderá ser reduzido ou aumentado , em c asos 

excepcionais, por motivos de interesse público , ediante despacho 

fundamenta o . 

Ar t . 19 - ~ ~esobedi~ncia â determinação conti ­

ua no edital a q ue se alude no art . 18 desta Lei, al~m de sua 

execuç~o forçada acarretará a imposiç~o de multa diária , arbitra­

óa de acordo com os valores correspondentes â classificaç~o óa in 

o , até o exato cumprimento da obrigaç~o , sem prejulzo de ou­

penalidades previstas na legislação vigente . 
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Art . 20 - O desrespeito ou desacato ao servi ­

dor c ompetente, em razão de suas atribuições legais , bem cowo o 

embargo oposto a qualquer ato de fiscal i zação de le i s ou atos re 

gulamentares em matéria de saúde , sujeitarão o infrator à penali 

dade de multa . 

Art . 21 - As multas i mpostas em auto de infra­

ção poderão sofrer redução de vinte por cento caso o infrator e 

fetue o pagamento no prazo de vinte dias ,contados da data em que 

for not i f i caoo , implicando na desisténcia tácita de defesa ou re 

curso . 

Art . 22 - O infrator pode r á oferecer defesa ou 

irr.pugnaçao do auto de infração no prazo de quinze d i as contados 

~a sua notificação . 

J 10 - l.ntes do julgamento da defesa ou o.a im­

pugnação a que se refere este artigo deverá a autoridade julgado 

ra ouvir o servidor autuante, que terá o prazo de dez dias para 

se pronunciar a respeito . 

J 29 - Apresentada ou não a defesa ou iMpugna­

ção , o auto de infração será julgado pelo dirigente do órgão úe 

vigilância sanitária competente. 

Art. 23 - A apuração do ilicito, e1' se tr a 

tando de proeuto ou substância referidos no art. la, inciso IV, 

far-se-á mediante a apreensão de aMostras para a realização de 2 

nálise fiscal e de interdição, se for o caso. 

~ 10 - 1 apreensvo ee amostras para efeito ~c 

análise, fi s cal ou de controle, nvo será acompanhada da i n terdi 

ção ~o roc.uto . 

xcetuaM-se do úispos o no parágrafo alI 

terior os casos en q ue sejam flagrantes os indicios de alteração 

t eração do produ to , hipótese er que a interdi ção terá ca 

reventivo ou de ned i ãa cautelar . 
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§ 39 - A interdição do produto será obrigatória 

quando resultarem provadas, em análises laboratoriais ou no exame 

de processos, ações fraudulentas que impliquem em falsificação ou 

adulteração. 

§ 49 - A interdição do produto e do estabeleci­

mento, como medida cautelar, durará o tempo necessário à realiza 

ção de testes ,provas , análises ou outras providências requeridas, 

não podendo , em qualquer caso, exceder o prazo de noventa dias, 

findo o qual o produto ou o estabelecimento será automaticamente 

liberado. 

prevista no 

Art . 24 - Na hipótese de interdição do produto, 

29 do art. 23, a autoridade sanitária lavrará o ter 

mo respectivo, cuja primeira via será entregue, juntamente com o 

auto de infração, ao infrator ou ao seu representante legal, obe­

decidos os mesmos requisitos daquele,quanto à aposição do ciente. 

Art . 25 - Se a interdição for imposta como re­

sultado de laudo laboratorial, a autoridade sanitária competente 

fará constar do processo o despacho respectivo e lavrará o termo 

de interdição, inclusive, do estabelecimento, quando for o caso. 

lrt. 26 - O termo de apreensão e de interdição 

especificará a natureza, quantidade, nome e/ou marca , tipo, proce 

dência , nome e endereço da empresa e do detentor do produto. 

Art . 27 - A apreensão do produto ou substáncia 

consistirá na colheita ' de amostra representativa do estoque exis­

tente, a qual , dividida em três partes, será tornada inviolável, 

para que se assegurem as caracteristicas de conservação e autenti 

cidade, sendo uma delas entregue ao detentor ou responsável,a fim 

de servir como contraprova, e as duas outras imediatamente encami 

laboratório oficial, para realização das análises indis 
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§ 19 - Se a sua quantidade ou natureza não per­

mitir a colheita de amostras, o produto ou substância será encami 

nhado ao laboratório oficial, para realização da análise fiscal, 

na presença do seu detentor ou do representante legal da empresa 

e do perito pela mesma indicado. 

§ 29 - Na hipótese prevista no 19 deste arti-

go , se ausentes as pessoas mencionadas, serão convocadas duas tes 

temunhas para presenciar a análise. 

39 - Será lavrado laudo minucioso e conclusi­

vo da análise fiscal, o qual será arquivado no laboratório ofici­

al, e extraidas cópias, uma para integrar o processo e as demais 

para serem entregues ao detentor ou responsável pelo produto ou 

substância e à empresa fabricante. 

§ 49 - O infrator, discordando do resultado con 

denatório da análise, poderá , em separado ou juntamente com o pe­

d ido de revisão da decisão recorrida, requerer pericia de contra­

prova ,apresentando a amostra em seu poder e indicando seu próprio 

perito. 

§ 59 - Da pericia de contraprova será lavrada 

ata circunstanciada,datada e assinada por todos os participantes, 

cuja primeira via integrará o processo , e conterá todos os quesi­

tos formulados pelos peritos. 

§ 69 - A pericia de contraprova não será efe­

tuada se houver indicios de violação da amostra em poder do in 

frator e,nessa hipótese,prevalecerá como definitivo o laudo conde 
~ . 

natorlO. 

79 - Aplicar-se-á na pericia de contraprova o 

mesmo método de análise empregado na análise fiscal condenatória, 

Ivo se houver concordância dos peritos quanto à adoção de ou 

o. 
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h discord~ncia entre os resultados da a 

nálise fiscal condenatória e da pericia e contraprova ense jará 

recurso à autoridade superior no prazo de dez dias, o qual deter 

minará novo exame perici al, a ser realizado na segunda amostra 

em po~er do laboratório oficial . 

Art . 28 - l,ão senoo comprovada , através <.la aná 

li se fiscal , ou da pericia de contraprova, a infração objeto úa 

apuração, e sendo considerado o p roduto próprio para o consumo ,a 

autori ade competente lavrará despacho libe rando-o e determinan­

do o arquivamento do processo . 

Art. 29 - I'as transgressões que independéiJll de 

análises ou pericias, inclusive por desacato à autoridade sanitá 

ria , o processo obedecerá a rito sumarissimo e será considerado 

concluso caso o infrator não apresente recurso no prazo de quin­

ze dias . 

Ar t . 30 - Das decisões condenatórias poderá o 

infrator recorrer , dentro de igual prazo ao fixado para a defesa , 

inclusive quando se tratar de multa . 

Parágrafo único - 'lantida a decisão condenató ­

ria, cabe rá recurso para a autoridade superior, dentro da esfera 

governamental sob cUJa jurisd ição se haja instaurado o processo, 

no prazo de vinte dias de sua ciência ou p u b licação . 

Art . 31 - Não caber~ recurso na hipótese de 

conoenação definitiva do p roduto em razão de laudo laboratorial 

confirmado em pericia de contraprova , ou nos casos de fraude , f al 

s ificação ou adulteração . 

Art . 32 - Os recursos interpostos das decisões 

não definitivas somente terão efeito suspensivo relativamente ao 

pagamento da penalidade pecuniária, não i mpedindo a i wediata exi 

'lid ade do cumprimento da o b rigação subsistente na forma do 

osto no art . 18. 
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Parágrafo único - O recurso previsto no; 89 

do art. 27 será decidido no prazo de dez dias. 

Ãrt . 33 - Quando aplicada a pena de multa , o 

infrator será notificado para efetuar o pagamento no prazo de 

trinta dias, contados da data da notificação, recolhendo-a à con 

ta do Fundo r:acional de Saúde, ou às repartições fazendárias úos 

Lstados, do Distrito Federal e dos Territórios, conforme a juris 

dição administrativa em que ocorra o processo . 

J 19 - A notificação será feita mediante regis 

tro postal, ou por me io de edital publicado na imprensa oficial, 

se não localizado o infrator . 

29 - O não recolhimento da multa , dentro do 

prazo fixado neste artigo,implicará na sua inscrição para cobran 

ça judicial, na forma da legi slação pertinente . 

Art . 34 - Decorrido o prazo mencionado no pará 

grafo único do art. 30, sem que seja recorrida a decisão condena 

tória, ou requerida a perici a de contraprova, o laudo de análise 

condenatório será considerado definitivo e o processo , des~e que 

não instaurado pelo órgão de vigilância sanitária federal, ser -

-lhe- á transmitido para ser declarado o cancelamento do registro 

e determinada a apreensão e inutilização do produto , em todo o 

território nacional, independente~ente de outras penalidades ca ­

biveis, quando for o caso. 

Art. 35 - A inutilização dos produtos e o can­

celamento do registro, da autorização para o funcionamento d a e m 

presa e da licença dos estabelecimentos somente ocorrerão após c 

p blicação, na inprensa oficial, de decisão irrecorrivel. 
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,;'\r t. 3G - 1.0 caso de conC!enação c.cfin i ti va o 

FroG.uto cUJa a lteração , adulteraç~o ou f a l sif icaç~o n~o inpli 

c:uerr em tornÉt-- lo irrróprio rara o uso ou c onsuro; [oc1 erE t' au 

toriC!a e sanitária, ao proferir a ~ecisão , c.e stinar a sua ãis 

tribui ção a estabe lecimen tos assistenciais,de p referênc i a ofici 

a i s , q uanuo esse aproveitamento for viável em programas de saú-

ue. 

,-,rt. 37 -- Ulti ,cada a in s trução do processo, 

ur:la vez esgotaü.os os prazos para recurso sem apresentação tle de 

fesa, ou aprec i ados os recursos, a autoridade sanitária proferi 

rá a ãecisão final, dana0 o processo por concluso, após a publi 

cação Cesta última na i mprensa oficial e da adoção cas medidas 

i mpostas . 

Ar t . 38 - As infraç6es ~s isposiç6es lega is 

e regulamentares de ordem sanitária prescrevem en cinco anos . 

~ 19 ~rescrição interrompe-se pela notifi 

cação,ou outro ato da autoridade competente, q ue objetive a sua 

apuração e conseq'ente i mposição de pena . 

~ 29 - N o corre o prazo prescricional en 

quanto houver p rocesso administrativo pendente de decisão . 

Art . 39 - Es ta Le i entrará e m vigor na uata 

c.e sua puulicação . 

~rt . 40 - F icam revogados o Decreto- lei n9 

7 5,oe 25 de agosto de 1969, e demais disposiç6es em contrário . 

S ADO P:CDE S'l'O DE 1977 . 

IO PO T:t.LLA 

Presidente 

~·1GS/ • 
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LEI NQ 6.437, de 20 de agosto de 1 977. 

Confi 9ur a i lf r açõ es ã l egislaçã o 
s ani t a ri a f e de ral, e stabel ec e a s 
s a n çõe~ r es pect iv a s , e d~ o utras 
provi dê nci as . 

o P R E S I D E N T E D A R E P O B L I C A 

Faço saber qu e o Co ng r esso Na cio na l de c reta e eu s a nClono a 

r r TU LO I 

DA S INFRAÇÕES E PEN/\L ID{I,DES 

Ar t. 19 - As i nfraçõe s ã l eg i s l açã o s an i tãr i a 

fe dera l , ressa l vadas as p re vist as ex pr e s same nt e e m normas es 
-peci ais, s ao as con f igu rada s na pre s e nt e Lei . 

Art . 29 - Sem pr ejuTzo dns sa nções de nat ureza 

civ i l ou pena l c abTveis, a s infr ações sani tãl~ i as s erão pUi)~ 

das , alternativ a ou c um ulativ ame nte, co m as pe na li da des de : 

I - advertência ; 

11 - mu l t a ; 

-Ir r - apree ns ao de produto ; 

I V - i n u til; z a ç ã o de p r o rl l' t o; 

v - in terdicão de D ro d u t n ~ - , . 

VI - . s us pe ns ã o de ~endas c / ou fabricaç ~ o de p rQ 
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duto; 

VII - cancelamento de regis t ro de produto; 

VIII - interdição parcial Oli total do estabeleci 

mento; 

IX - proibição de propagan d a; 

x - cancelame nto de auto r ização para funciona 

mento de empresa; 

XI - cancelamento do alvará de licenciamen t o de 

estabeleci me nto. 

Art. 39 - O r e sultado da i nfraç ã o -e 

imputãvel a qu e m lhe deu CnUSn ou rara el i'l concorr eu , 

§ 19 - Conside ra-se causa a ação ou omiss ã o sem 

a qual a infração não teria ocorrido. 

§ 29 - Excl ui a imputação de infração a causa 

decorrente de força maior ou proveniente de eventos na tu r a. is 

o u c i r c uns t â n c i a sim p r e v i s i v e i s, que v i e r' a d e t e r m i n a r a v a l~ i a , 

deterioração ou alteração de produtos ou bens do intere s se da 

saude public a . 

Art. 49 - As i nf ra ções sa n itãri as cl ass i ficam -

s e em: 

I - leves, aqu e las em que o infrator seJ a benc 

ficiado por circunstância atenu ante; 

I I - 9 r a ve s , a q ti e 1 a s e m q l-' e f o r ve r i f i c a d a lJnJ a 

circunstância agrav ant e ; 

III - gr avl s si ma s , aquel as e m que seJa verific a 

da a ex is t~nc i a de du as ou ma i s c ir c uns t F nci as ag r a va ntes . 

Art. 59 - A pena de multa consist e no p u g a me~ 

1 
I 
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to das seguintes quantias : 

I - nas infrações leves, de Cr$ 2 . 000,00 a Cr$ 

10. 000,00; 

11 - nas infrações graves, de Cr$ 10.000,00 a 

Cr$ 20.000 ,00 ; 

III - nas inf ra ções gravlssimas,de Cr$ 20.000,00 

a Cr$ 80.000,00. 

§ 19 - Aos valores das mu l tas previst as nesta 

Lei aplicar-se-ã o coefici ente de atualizaç ão monetária r efer ido 

no parágrafo unico do art. 29 da Lei n9 6.205, de 29 de abri l de 

1975. 

§ 29 - Sem prejufzo do di s posto nos arti gos 49 

e 69 desta Lei, na aplicação da penalidade de multa a autoridade 

sanitãria competente l evara em consid eração a capacid ade econômi 

ca do infrator. 

Art. 69 - Para a i mpos iç ao da pena e a sua gr~ 

du ação, a autoridade sanitaria l evarã em conta: 

I - as circunstâncias atenuantes e agravantes; 

11 - a gravidade do fato, tendo em vista as 

suas conseqOências para a saúde pub li ca; 

-11 1 - os antecedentes do i nf rator quanto as nor 

mas sanit ár ias. 

Art. 79 - São circunstâncias atenuan t es: 

I - a ação do infrator nã o ter s ido fundamen 

tal para a con se cuç ão do e ve nto; 

II - a err"ada compreensão dê! norma sani~ã (' ja, ae.: 

~ I 
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-r a z a o das que s e j a In p I~ e p o n d e r a n t e s . 

Art . 10 - silo infrações sanitár i as : 

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em 

qualquer parte do território nacional, laboratórios de produção 

de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higi~ 

ne, dietéticos, correlatos, ou quaisquer o u tros estabe l ecimentos 

que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidc.s, emba 

l agens, saneantes e demais produtos que in te ressem ã saúde públl 

ca, sem registro, licença e autorizações do órgão sanitário com 

petente ou contrariando as normas legais per tinentes: 

pena - advert~ncia, interdição, cancel amen 
.,J..""....J -..1'..:- .-. ... ..: ...., .... ,....-=:_ ." ,.1_ 1 ~ ,..." ......... -. .... I .... . . _ .. ,.:..- . 
L· '-' U e u. U I., \..' ~ I LU 13 U L' c: U t ! I \.... t::!! ':! a, CO,' IJ!..! !!! L! ! L. a ~ 

11 - construir, instalar ou fazer funcion ar hos 

pitais, postos ou casas de saúde, clfnicas e m geral, casas de r~ 

pouso, serviços ou unid ades de saúde , estabelecimentos ou organl 

zações afins, que se dedique m ã promoção, roteção e recuperação 

da saúde, sem licença do órgão sanitãrio compete nte ou con t rari 

ando normas legais e regulamentares pertin e ntes: 

pena - advert~ncia, in terdição, can ce lam en 

to da licenç~ c/ou multa; 

111 - instal ar consultório ~ medicos, odo nto ló gi­

cos, e de qua") squer ati vi dades paramedi cas , 1 aboratóri os de anã 

lises e de pesquisas cllnicas, bancos de s e nguc, de leite humano, 

de olhos, inst "i tutos de 

esteticismo, ginãstica,fisioterapia e de re cu peração, balneários, 

est~ncias hidrominerais, termais, climatér ~ cas, de repouso,e co~ 

generes, gabinetes ou serviços que utiliz CI;] aparelhos e equip~ 

mentos geradores de raio-X, substâncias ra ( i oativas ou radiações 

ionizant es e outrLls, estabelecil!lentos~ l al o ratórios, oficinas e 

s e r v i ç o s de õ t i c é!, d e a p a r c 1 h o sou ~ il t c r": J. i s c t i c os, d c p r õ t 8 

se dellt~ria, de aparelhos ou materiijis pare uso odontolGyico, ou 
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mitida como excusável, quanto patente a i ncapac idade do agente 
para entender o caráter illcito do fato; 

111 - o infrator, por espontânea vontade, imeàia 
tamente, procurar reparar ou minorar as conseq{jê ncias do ato le 
sivo ~ sa~de p~blica que lhe for , imputado; 

, , ' IV - ter o infrator sofrido coaçao, a que podia 
resistir, para a prática do ato; 

V - ser o infrator primãl~io, e a falta cometi 

da, de natureza leve . 

Art. 89 - São circunstâncias agravantes: 

I I - t e r o i n f r a t o r c o me ti d o a i n f r a ç ã o p a r a o b 

ter vantagem pecuniãria decorrente do con sumo pelo p~ blico do 
produto elaborado em contrá 'rio ao dispost o na legislação sanitã 
r i a ; 

111 - o infrator coagir outrem para a execução ma 
t erial da infração; 

IV - ter a infração conseqüências calamitosas â 
saude publica; 

v - se s tendo conhecimento de ato l esivo ã sa~ 
de pGblica, o infrator de i xar de tomar as providências de sua al 
çada, tendentes a evitá-lo; 

V I - t e r o i n f r a t o r a g 1 d o c o m do " o, a i n d a que 
eventual, fraude ou má fe. 

Parágrafo ~nico A reincidência especlfica 

torna o infrator passlvel de enquadrament na penalidade máxima 

e a caracterização da infração como gravlssima. 

J\rt. 99 - Havendo concurso de circun stâncias 
atenuantes e agravantes, a aplicação da pena será considerada em 
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explorar atividades 

com a participação 

comerciais, industriais " ou filantrópicas, 

de agentes que exerç aml prof -j ssões ou ocupa 

ções técnicas e auxi l iares relacionadas co m a saude, sem licença 

do õrgão sanitãrio competente ou contraria lf.l do o disposto nas de 

mais normas legais e regulamentares pertine mtes: 

pena - advertência, i mterdiç ã o , cancela men 

to da licen ç a, e/ou multa; 

I V - e x t r a i r, p r o d u z i r, f a' b r i c a r , t r a n s f o r m a r , 

preparar, manipular, purificar , fracion a r, ~ m balar ou re emba l a r, 

• importar, ex portar, a rma zen a r, exped i r, tr a n ~ portar, com pr a I', ve.!!. 

der, ced er ou us a r ali mentos , produ t os a li nl1enticios, me di came n­

tos, dY'o ga s , insu mos fa rmacê ut -jcos , produt os di e t e ticos, de h i g i ~ 
i ; f- o n .. :r 1 -: ,-, r 
u .. ~ '- I I ~~ I I I \ J . ., 

.-, 
<-

apare lhos qu e int ere ss e m ã s aude publica ou individual, s em r e 

g i s t r o, 1 i c e n ç a , o u a u t o r i z a ç õe s do õ r g ã o c:-; a n i t ã r i o c o m p e te n te 

ou con t r a ri and o o dispo s to na l eg isl ação s an itãria pertin ent e: 

pena - ad ve rtênci a , a p r e e nsã o e i nu ti 1 i za 

ção , interdiç ã o, c a nc~l a me n t o do re gistro, c /ou multa; 

V - fazer propaganda de p u" odutos sob vi gil â.!!. 

Cla sani tã ri a , ali me ntos e out r os, contr a ri é3 ndo a legi s l açã o s a 

nit ãr i a: 

p e n a - a d ver t ê n c i a ~ p li ' o i b i ç ã o de p r o p a g a.!!. 
-da, suspens ao de venda e /ou mult a ; 

V I - d e i x a r , a que 1 e qu e t i \\' e r o d e ver 1 e 9 a 1 d e 

f a z ê - 1 o, de n o ti f i c a r d o e n ç a ou z o o nos e t r a r.l s m i s s ,- ve I a o h o me m , 

de acor do com o qu e di s ponh am a s no rmas l eg r\ is o u r e gul am ent a r e s 

vi ge nt es : 

pen a - ad ve r tên ci a , e p o u mult a; 

VII - i mpedi r ou di f i c ul tar a a pl i c ação de med i 

das sa ni tãr i as r e l a t i vas as do e nç as t r ansm i s si veis e ao s ac r i fr 

C1 0 de Jn i ma is do rn;; r t l' " 0<-II ~ ..> \.... .:. consid e r a dos pe r i g os os pe l as 
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rles sani+-aV';;:,s' 
~ \ I '"' I I \.L • 

. pena - advert~ncia, e/ou multa; 

VIII - reter atestado de va c inação obrigatória, 

deixar de executar, dificultar ou opor-se ã execução de medidas 

sanitârias que visem ã prevenção das doen ç as transmisslveis e 

sua disseminação, ã preservação e ã manute nçã o da sa~de: 

pena - advert~ncia, i nterdição, cancelamen­

to de licença ou autorização, e/ou multa; 

IX - opor-se ã exigência de provas imunológicas 

ou ã sua execução pelas autoridades sanitã r' ias: 

pena - advertência, e/ou multa; 

'oI I. ..... •• ...:.:.(:.: ....... , J,..... • d- ,- -;: u- r,:, ,- ,- -:-.', " , -, cl (\ Y ' d 
1\ - GDst.a.r '-'L! I....!!I II".. U ! Laf a ":f '-J. I I.JV U , I ~C. IVI 

das autoridades sanitãrias competentes no e xerclcio de suas fun 
-çoes: 

pena - advert~ncia, i nt erdição, cance la men 

to de licença e autorização, e/ou multa; 

XI - aviar receita em des acor do com prescrições 

m~dicas ou determinação expressa de lei e normas regulamentares: 

pena - advert~ncia. i nterdição, cancelam en 

to de licença, e/ou multa; 

XII - fornecer, vend er ou pl" aticar atos de -comer 

C10 em relação a medicamentos, drogas e cO I' relatos 
uso dependam de prescrição m~dica, sem obs e rvância 

cUJa 
dessa 

cla e contrariando as norm as legais e regu l amentares: 

vend a e 
, ~ 

eXl ge.':!. 

pen a - advert~ncia, i nterdiç ão, canc e l ame n 

to da lic e nça , e/ou mult a ; 

XIII - retirar ou aplicar sa ng ue, proceder a oper~ 

ções de pla smafe r ese, ou des e nvolv e r outra ~ atividad es hemoterã­

p; c as, c o n t r a r i a n d o no rm as 1 e 9 c. ~ s e r e 9 u 1 ar' c n t 3. r e s : 
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r. D. • 

pena - advertência ,. inte r diçâo, call1..:elarnen 

to da licença e registro, e/ou mUIta; 

XIV - ' exportar sangue e seus derivados, r1acentas, 

órgãos, glândulas ou hormônios, bem como qualsquer s , Ds tâncias 

ou partes do cargo humano, ou utilizã-los contrariando as disp~ 

siç6e.s legais e regulamentares: 

pena - advertência, interdição, cancelamen 

to de licen ça e registro, e/ou multa; 

XV - rotular alinlentos e produtos alimentlcios 

ou bebidas, benl como medicamentos, drogas, insumos farm acêut ico s, 

produtos diet~ticos, de higi ene, cosm~ticos, perfum es , correla-

tos, san ea ntes, de correção estética e quaisquer outros, contr a 

riando as norm as legais e regul amentare s: 

pena - advert~ncia! 

ção, e/ou multa; 

XVI - alterar o processo de fabricação dos prod~ 

tos sujeitos a controle s anitãrio, modif ic ar os seus componentes 
bãsico s; no me, e demais elementos objeto do registro, sem a ne 

cessãri a autori zação do órgão sanitãrio com pete nte: 

pena - advertência, interdiç ão, cancela men 

to do registro, da licenç a e autorização, e/ou multa; 

co ngeneres e 

XVII - reap rove itar vasilhames de 

de outros produtos capazes de serem 

s a neantes, s eus 
'- -nOC1VOS a sau 

de, no envas il hamento de alimentos, bebidas, r efrigerantes, p r~ 

dutos dieteticos, medicamentos, dro gas, produtos de higiene, cos 

m ê t i c o s e p e r f u In e s : 

p e n a - a d ver tê n c i a, a p re e n são, i nu til i z a ç ã o , 

int erdição, cancelamento do registro, e/ou mu lt a; 

XVIII - expor ã venda ou entregar ao consumo prod~ 

tos de interesse ã saude cuj o prazo de validade tenh a e xpirad o , 

ou apor- l hes nOVijS da t as , após expirado o prazo: 
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pena -

inteY'dição , cancelamento do registro, da 

ção, e/ou multa; 

a-fJJ l' e e n s a O, i n u t il i z a ç a o, 

icença e da au t ori za 

XIX - industrializ a r produ ~o s de interesse s a ni tã 
rio sem a assistência de responsavel têcn i, co, legalmente hab ili­

tado: 

pen a - advert ê nci a , a rp t ee nsão, i nut i 1 i zação, 
interdi ção, can cela me nto do re gis t ro , e/o u! multa ; 

xx - utili za r, na pr e para ç.âo de hornJ6ni os, 6r-
--gaos de a ni mai s do e ntes , estaf ad os ou e mag ~ re cidos ou qu e ap r esen 

te m sin a is de deco mposiç ão no mo me nt o de s. er em ma nipul ados : 

p e n a - a d ver t ê n c i a, a p 1" e e n s ão, i nu t il i z a ç ã o , 

Cu n c e 1 a m e n to d o r e 9 i s t i' li, da ô 0./ L o r i z a ç ã o e da li ce l) 

ça, e/o u mult a ; 

XXI - co merc i a li zar produto s bio16gico s , i munote-
- . -. r ap l cos e outros que ex i jam cu i dados espec: ia is de cons e rvaç ao , 

pr e paração , expe di ção , ou tr a nsporte, s em obse rv â nc i a das condi 
- -. - . -ço es necess a rl as a su a pr eserv açao: 

p e n a - a d ve r t ê n c i a, a r i r e e n são , i nu til i z a ç ã ° , , 

interdi çã o, can ce lamen to do r egi s t r o, e /o u: multa; 

XXII - apli caçã o , por em preS ·il S pa r t icul a r es , de ra 

t i c i das cuja ação se produza por gãs ou va po r, em ga l e r i as, bu 
eiros, porões , s6tãos ou l ocais de possT ve 1 comun i cação com reSl 
dê nc i as o u f re qüe ntados por pessoas e an i ma is: 

pen a - adve r tênc i a , i:nter diç ão, cance l amen 

to de l ic e nça e de auto rização, e / ou mul ta; 

x X II I - de s cu m p r i me n to de no Y' ma s 1 e 9 a 'i s e y' e g u 1 a 111 e n 

tar es, medid as , f orma lid ades e out r as ex i g ~ nc i as s a ni tãr i as p~ 

l as empresas de t r ansportes, seus agentes e cons i gnatãrios, co 
mandantes ou respo nsãve i s diretos Do r ernba r cações, aeronave s, fer 

r ovias , veTculos t2rrestrcs , na c iona i s e e ~trange i ros : 
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III U I L. a ) 

XXIV - inobservância das exigências sanitãrias re 

lativas a imóveis, pelos seus proprietários, ou por qu_m detenha 

legalmente a sua posse: 

pena - advertência, interdiçao) e/ou multa; 

xxv - exercer profissões e ocupações relacionadas 

com a saude sem a necessãria habilitação l ega l: 

pena - interdição e/ou multa; 

XXVI - cometer o exercTcio de encargos 

da saude 

relaciona 

dos com a promoção) proteção 

sem a necessãria habilitação 

-e recuperaçao 
legal: 

P/Oll mlll t.1: - , -- ... _ ._-, 

a pessoas 

XXVI I - proceder ã cremação de cadãveres, ou uti 1 i 

zã-los) contrariando as normas sanitãrias pertinentes: 

pena - advertência, interdição) e/ou mu l ta ; 

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos) 

inclusive bebidas, medicamentos,drogas) ins umos farmacêuticos,co~ 

relatos, cosmeticos, produtos de higiene, d i eteticos~ saneantes e 

quaisquer outros que inter essem ã saude publica: 

pena -
e/ou interdi ção do produto; 

advertência, 
suspensão de 

-ap l' eensao, 
venda e /ou 

inutilizaç ão 
fabric ação do 

produto, cancelamento do registro do produto, interdiç ão parcia l 
ou total do estabelecimento, cancelamento de autorização para fu~ 

c i o n a ni e n t ü d a e HJ p )' e s a , c d 11 C e 1 a 111 e n t o d o a 1 v a r ã deI ; c e n c ; a m e n t o à o 

estabelecimento; 

XXIX - transgr ed ir outras nor mas leg a is e regul! 

mentares destinadas ã prote ção da saude: 

pena -
e/ou interdiç ão do produto; 

adve rtênci a, 
suspensã o de 

a preensâ'o ~ i nuti 1 i zação 
ve nda e /ou de fa br i cação 

do produto, cancela.mento do registro do pro duto; int erdição par 
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cial ou total do estabelecimento, cancela Me nto de autorização p! 
ra funcionamento da empresa, cancelamento (do alvarã de licencia 

mento do estabelecimento, proibição de prD~a ganda; 

xxx - expor. ou entregar aOI consumo humano, sal ,re 
finado ou mOldo, que não contenha iodo na proporção de dez mili 

gramas de iodo metalõide por quilograma d~ produto: 

pena - advertência, a 'preensão e/ou interdi 
ção do produto,suspensão de venda e/ou fabricaç a' o do produto, ca.Q. 

celanJento do registro do produto, interdiç ão parcial ou total do 
estabelecimento, cancelamento de autorizaç-,ão para funcion amento 
da empresa , cancelamento do a 1 va r ã de 1 i c en c i a me n t o do e s ta bel e 

cimento; \ 

\; \1 \1 TI' t.. •.. 
~~~1 - üescum~r:r dias emanaaos cas autOrlGJGeS sa 

nitãrias competentes visando ã aplicação ~a legislação pertin e.Q. 

te: 

e/ou interdição 
ção do produto, 

pena- advertência, apree ns ao, 

do produto, suspensão de v ~ nda e/ou 

inutili zação 

de fabrica 
cancelamento do registro do produto, 

parcial ou total do estabelecimento; cance l amento de 
para funcionamento da empresa, cancelament D do alvarã 
ciamento do estabelecimento, proibição de ~ropa ganda . 

interdiç ão 

autorização 
de licen 

Parãgr afo unico - Indepen dem de 1 icença para fu~ 

cionam ento os estabelecinlentos in tegrantes da Administração p0 
blica ou por ela instituldos, ficando suje-i tos, porem, às exi­
gêilc~ as pei'tinelites às i nsta l ações, ao:, equipalllentos e d apdr' e 

lhagem adequados e à assistência e respons a bilidade tecnic as . 

Art. 11 - A inobs er vância ou a desobediência às 

norm as sanitãrias para o lngresso e a fixa ç ão de estrangeiro no 

P a " s, i m p 1 i c a r ã e m i OI P e d i me n to d o d e sem b a r ·q u e o u p e r m a n ê n c i a d o 
alier.lgena nc territór io nacional, pela au -~oridildc sa:1itSria com 

peten te . 
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TITULO 11 

DO PROCESSO 

Art. 12 - As infrações s.anitãrias -serao apur~ 

das em processo administrativo pr6prio, iniciado com a l avratura 
de auto de infraçao, observados o rito e prazos estabelecidos 
nesta Lei. 

Art. 13 - O auto de infra ç ao serã l avrado na se 
d e d a r e p a r t i ç ã o c o m p e te n t e o uno 1 o c a 1 e mJ que f o r v e I' i f i c a d a a 
infração, pela autoridade sanitãtia que a !houver constat ado, de 
vendo conter: 

I - nome do infrator, se~ domicllio e resid~n 

C "i a, bem c o m o o s d G m a i s e 1 e fIi e i1 t ú S n e (. ê S s ã r" ,i o s cl sua .. . ~ . quallTlCa-
ção e identificação civil; 

11 - local, data e hora da lavratura ond e a 1n 
fração foi verificada; 

111 - descrição da infração e menção do dispositi 
vo legal ou regulamentar transgredido; 

IV - penalidade a que estã sujeito o infrator e 
o respectivo preceito legal que autoriza a sua imposição; 

v - ci~ncia, pelo autuado ~ de que respon de r ã p~ 

lo fato em processo administrativo; 

VI - assinatura do autu ado ou, na 
ou recusa, de duas testemunh as, e do au t ua n te; 

- " sua aus e nC1a 

VIr - prazo pa ra interposiç a o de recurso, qu a ndo 
cablvel. 

Parágrafo unico - Havendo recusa do infr at or em 
aSSlnar o auto s ser ã feita, neste, a me nç ãD do fato. 
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Art. 14 - As penalidades ~re vist as nesta Lei se 
, " 

rão aplicadas pelas autoridades sanitãri as competentes do Minis 

terio da Saude, dos Estados, do Distrito rederal e dos Territõ 
rios, conforme as atribuições que lhes sej~m conferidas pelas le 

gislações respectivas ou por delegação de competênc ia atraves de 

convêRios. 

.Art. 15 - A autoridade qu e determinar a lavrat~ 
ra de auto de infração ordenarã, por despa cho em processo, que o 
autuante proceda ã previa verificação da ma teria de fato . 

Art. 16 - Os servidores f]cam responsãveis p~ 

las declarações que fizerem nos autos de i mfração, sendo 
veis de punição, por falta grave, em casos de falsidade ou 

.,.. 
pass,2. 

omis 
C :; 0. rt l"l 'oc:- ::o ..." .... _. \,.A V I J V . .. 

Art. 17 - O infrator serã notificado para ciên 

Cla do auto de infração: 

I - pessoalmente; 

11 - pelo correio ou via po stal; 

111 - por edital, se estive lr em lug a r incerto ou 
-nao sabido. 

§ 19 - Se o infl~ator for not ific ado pessoalme,!2 

t e e r e cus a r - s e a e x a r a r c i ê n c i a, d e ver ã e. s s a c i r c uns t â n c i a s e r 
mencionada expressamente pela autoridade quu e efetuou a notifica 

-çao. 

§ 29 - O edital referido mo inciso 111 deste ar 
tigo serã publicado um a unica vez, na impr e nsa oficial, consiàe 

rando-se efetivad a a notificação cinco dia s apõs a publica çã o. 

Art. 18 - Quando, apesar ~ a lavratura do auto 

de infração. subsistir, ainda, para o infr mtor, obrigação a cum 
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prir, serâ expedido edital fixando o prazo de trinta dias para o 

seu cllmpriment o, observado o disposto no § 29 do art. 17. 

Parágrafo unico - O prazo para o cumprimento da 

obrigação subsistente poderâ ser reduzido ou aumentado, em casos 

excepcionais, por motivos de interesse publico, mediante desp! 

cho fundamentado. 

"Art. 19 - A desobedi~ncia i determinação conti 

da no edital u. que se alude no art. 18 dest a Lei, alem de su a exe 

cução forçada acarretarâ a imposição de mu l ta diâria, arbitrada 
de acordo com os valores correspondentes â c l assificação da 1n 

fração, ate o exato cumprimento da obrig ação, sem prejurzo de ou 

tras penalidades previstas na l eg islaç ão vigente. 

Art. 20 - O desrespeito ou desac a to ao servidor 

competente, em razão de suas atribuições le ga is, bem como o em­

bargo oposto a qualquer ato de fiscalização de leis ou atos reg~ 

la mentares em materia de saude, sujeitarão o infrator ã pen a lid! 

de de multa. 

Art. 21 - As multas impost a s em auto de i nfração 

poderão sofrer redução de vinte por cento ca so o infrator efet ue 
o pétgamento no prazo de v'inte dias, cont ados da data em que for 

notific ado, implicando na desistência tácit a de defesa ou recur 

so. 

Art. 22 - O infrator poder á oferecer defe sa ou 

i mpugnação do auto de infr ação no prazo de q uinze dias contados 

da sua notificação. 

§ 19 - Antes do julgamento da defesa ou da i m 

pugn ação a que se refere este artigo dev erã a autoridade julgadQ 

r a ouvir o servidor autuante, que terâ o prazo de dez di as para 

se pronunciar a resp e ite. 
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§ 29 - Apresentada ou não a defesa 

ção, ° auto de infração serâ julgado pelo dirigente 
vi gilância sanitâria competente. 

ou lmpugn~ 

do orgão de 

Art . 23 - A apuraçâo do illcito, em se tratando 

de produto ou substância referidos no art. la, inciso IV, far-
, . -

se-â mediante a apreensão de amostras para a realização de anãli 

se fiscal e de interdição, se for o caso. 

§ 19 - A apreensão de amostras para efeito de 

análise, fiscal ou de controle, nâo serâ acompanhada da interdi 

ç ã o d ° P )' o d u to. 

§ 29 - txcetuam-se do dis osto no parágrafo an 

terior os casos em que sejam flagrantes os indicias de alteração 

ou adulteração do produto, hipotese em que a interdição terá ca 
i- ~ t e i' p r e v e n t 'i v ü o u d e lIi e d i d a c â li te 1 a )' . 

§ 39 - A interdição do produto será obrigatoria 

quando resultarem provadas, em análise lab oratoriais ou no exame 

de processos, ações fraudulentas que impli uem em falsificação ou 

adulteração. 

§ 49 - A interdição do pr oduto e do estabeleci 
mento, como medida cautelar, durará o temp o necessãrio ã realiza 

ção de testes, provas, anãlises ou outras provid~ncias requerl­
das, não podendo, em qualquer caso, excede r o prazo de noventa 

-dias, findo o qual o produto ou o estabelecimento sera autorn a t"i 

carnente liber ado. 

Art. 24 - Na hipotese de interdição do produto, 
prevista no § 29 do art. 23, a autoridade sanitãria lavral-ã o ter 
mo respectivo, cuja prim e ira Vla serã entr e gue, juntamente co m o 

auto de infração, ao infrator ou ao seu rep r esentante leg a l, ob~ 

decidas os mesmos requisitos daquele, quan to ã aposição do cien 

te. 

, . 
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Art . 25 - Se a interdição for imposta como re 

sultado de laudo laboratorial, a autoridade sanitaria competente 

f a r a c o n s t a r d o p r o c e s s o o d e s p a c h o r e s p e c t i voe 1 a v r a I ' a o t e r mo 

de interdição, inclusive, do estabelecimento, quando for o caso . 

Art . 26 - O termo de apre e nsão e de interdição 

especificara a natureza, quantidQde, nome e / ou marca, tipo, proc~ 
d~ncia, nome e endereço da empresa e do det e ntor do produto. 

A r t . 2 7 - A a p r e e n são d o P l~ o d u t o o u sub s t â n c i i1 

consistira na colheita de amostra representa tiva do estoque e xis­
tente , a qual, dividida em tr~s partes, ser a tornada inviolavel) 

para que se assegurem as ciracterTsticas de conservação e autentl 
-,...., "' ..... ~ ..... , ..... ,.."",,1 .... .::..: ....... 

\' l~ J '- ::;. I' \_ ' ! ~ (\ "! C ! ) C". ! I !! ! 

de servir como contraprova, e as duas outra s imediatalil ente enc ami 
nhadas ao laboratorio oficial, para realiza çã o das analis e s indi s 

- . pensavelS. 

§ 19 - Se a sua qu a ntidad e ou natureza -nao pe.!:. 
mi tir a colheita de amostras, o produto ou s ubstância sera encaml 
nhado ao laboratorio oficial, para realizaç a o da analise fiscal, 

na presença do seu detentor ou do represent Rnte legal da empresa 
e do perito pela mesma indicado. 

§ 29 - Na hipotese previs t a no § 19 deste a rti 
go, se ausentes as pessoas mencionadas, 
temunh as para presenciar a anali se . 

§ 39 - So"'a- 1 '1 11 "'ad" ..... I • \.A " I V 

-ser a o convocadas dua s t es 

nlinucic s o 

vo da analise fiscal, o qual sera arquivado no lab or a torio ofi ci 
al, e extraldas copi as, uma para integrar o proc e s s o e as dema i s 

para serem entregues ao detentor ou respons ~ vel pelo produto ou 

substância e ã empresa fabricante. 

§ 49 - O infrator, discor da ndo do r es ul t ado con 

denéiLo r io da andlise, poderã, em separado ou juntamente com o p~ 
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dido de revisão da decisão recorrida, reque lrer perlcia de contra 
prova, apresentando a amostrõ em seu poder ~ i ndica ndo seu próprio 

perito. 

§ 59 - Da perlcia de 

ata circunstanciada, datada e assinada 

contlf'aprova 

por t odos os 

-sera lavrada 

part"i ci pantes, 
cu j a pr i m e i r a v i a i n te g r a r ã o p r o c e s s o , " e c ~ n t e rã to dos os que s ~ 

tos formulados pelos peritos. 

"§ 69 - A perlcia de contr ial prova não serã efetua 
da se houver indicios de violação da amostr ili em poder do infrator 
e, nessa hipótese, prevalecerã como definit ]vo o laudo condenató 

rl o. 

§ 79 - Aplicar-se-ã na pe r;; cia de contraprova 

o mesmo metodo de anãlise empregado na anã ] ise fiscal condenató 
ria, salvo se houver concord ância dos perit ~ s quanto ã aJoçào de 
outro. 

§ 89 - A d i s c o r d ã n c i a e n t 17' e o s r e sul ta dos da anã 
lise fiscal conden atória e da perlcia de co mtraprova ensejarã r e 
curso ã autoridade superior no prazo de dez dias, o qual determi­

narã novo exame perici~l, a ser realizado nm segunda amostra em PQ 
der do laboratório oficial. 

Art. 28 - Não s e ndo compr01valja, atraves da anã 
lise fiscal, ou da perlcia de contr apr ova, fu infração objeto da 

apuração, e sendo considerado o produto pró ~r io para o consunlO, 
a aut oridade competente lavrar ã despacho li ~era n do-o e determ in an 
do o arquivamento do processo. 

Art. 29 - Nas tr a nsgressõ e s que ind ependam de 
anãlises ou perici as , inclusiv e por d esa cat ~ ã autoridade sanitã 

ri a , o processo obedecerã a ri to sumarlssimol e serã consi derado con 

cl uso caso o i nfrator não apresente recurso no pr azo de qu inze dias. 

Art. 30 - Das decisões condenatórias pode rã o 

, 
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i n f r a t o r t' e c ü n -e t', d e n t r o d e i 9 u a 1 p r a z o a o f i x a à o p a r a 

inclusive quando se tratar de multa. 
defesa, 

Parãgrafo unico - Mantida a decisão vondenató-
ria, ca be rã recurso para a autoridade superior, dentro da esfera 

g o ver n.a m e n tal sob cu J a j u r i s d i ç ã o s e h a j a i n s ta u r a d o o D r o c e s s o , 
no prazo de vinte dias de sua ciencia ou publicação. 

Art. 31 - ,Não caberã rec urso na 
condenaç ão definitivâ do produto em razão de laudo 

hipótese de 
labor atoria l 

confirmado em perlcia de contraprova, ou nos casos de frau de , fal 

sificação ou adulteração. 

Art. 32 - Os recursos in terposto s das decisões 
ndo definitivas somente terão efeito suspe ns ivo r ela °i vamente ao 

pagam e nto da penal idade pecuniãria, não imp edi ndo a imediata eXl 

gibilidade do cumprimento da obrigação sub si stente na forma do 

disposto no art. 18. 

Parãgr afo unico - O recurso previsto no § 89 

do art . 27 serã decidido no prazo de dez di as. 

Art. 33 - Quando aplicad a a pena de multa, o ln 

frator' -scra notificado para efetuar o paga rn8nto no prazo de trin 
ta dias, contados da data da notificação, recolhendo-a ã conta do 
Fundo Na cional de Saude, ou ãs reparti ções faze ndãri as dos Esta­

dos, do Distrito Federal e dos Territórios. conforme a jurisdição 
administrativa em que ocorr a o processo. 

§ 19 - A notificação sera feita mediante regis­
tro postal, ou por meio de edita l publicado na i mprensa oficia l, 

se não localizado o infrator. 

§ 29 - O não recolhi mento da multa, dentro do 

prazo fixado neste artigo, implicarã na su a inscrição para co br an 
ç a j u d -i c i a 1, n a f o r 111 a d a 1 e g i s 1 a ç ã o p e r t i n e n te. 

l 
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Art . 34 - Decorrido o pr a zo mencionado no -
par~ 

grafo unico do art. 30, sem que seja recor~ida a dec i são condena 

tõria, ou requerida a perlcia de contrapro'itca, o l audo de análise 

condenatõrio serâ considerado definitivo e o process o , desde que 

não instaurado pelo õrgão de vigilância sanitária federal, ser-
, . 

l he-ã transmitido para ser declarado o cancelamento do registro 

e determinada a apreensão e inut"ilização do produto , em todo o 

território nacional, independentemente de outras penalidades ca 

blveis , quando for o caso . 

Art. 35 - A inutilização dos produtos e o can 
da autorização para ~ funcionamento da em 

, -
celamento do registro, 
presa e da licença dos estabelecimentos so mente ocorrerão apos a 
_ . . L'..! __ . "::'". _ _ 

JlIlf\llf rl '· .... " I' " 
,..' \,.1 .... "" ... , .. "5 \,.A v , I ...... 

.; r)-I ( l -,-. Ü .-, .: d' U· -r -; ,- '1 ;, 1 {: ,., ri" " ~ S ::; n , ,' ".. V' n r O ".. r -lO ",... 1 
"t"YII J " V \,A. :, .... \.. "" '- "'. U,U1 li\"':"-- I Y\,...I. 

Art. 36 - No caso de condenação definitiva do 
produto cuja alteração, adulteração ou falsificação não impli 

quem em tornã-lo imprõprio para o uso oU! consumo, poderá 
toridade sanitária, ao proferir a decisão, destinar a sua 

tribuição a estabelecimentos assistenciais, de preferência 
ais, quando esse aproveitamento for viável em programas de 
de. 

a a u 

dis-
o f i c i 

-sau 

Art . 37 - Ultimada a instrução do processo, 

uma vez esgotados os prazos para recurso se m apresentação 
fesa, ou apreciados os recursos, a autorid ade sanitãria 
rá a decisão final, dando o processo por concluso, após 

cação desta ultima na lmprensa ofic i al e da adoção das 
i mpostas. 

de de 

proferi 

a pub1i 
medid a s 

Art. 38 - As infrações à s disposições leg a is 
e regulamentares de ordem sanitãria prescrev em em cinc o anos. 

l 
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§ 19 - A prescrição int e rrompe-se pela notifi 

cação, ou outro ato da autoridade competen t e, que objet"ive a sua 

apuração e conseqUente imposição de pena. 

§ 29 - Não corre o prG iZ o prescricional en 

quantci houver processo administrativo pend e~te de decisão. 

A r t. 39 - E s t a L e i e n t r a r~ e m v i g o r na da ta de 

sua publicação. 

Art. 40 - Ficam revogados; o Decreto-lei n9 785 , 

de 25 de agosto de 1969, e demais disposiç~e s em contrãrio. 

Br asl 1i a , em 20 de iU gosto de 1 977; 

1569 da Independência e 899 da Republica. 
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Configura infrações ã legislação sanitãria 
federal, estabelece as sanções respectivas, 
e dã outras providências. 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

TITULO I 

DAS INFRAÇOES E PENALIDADES 

Art. 19 - As infrações ã legislação sanitãria federal, 
ressalvadas as previstas expressamente em normas especiais, são as con 
figuradas na presente lei. -

Art. 29 - Sem prejulzo das sanções de natureza civil ou 
penal cablveis, as infrações sanitãrias serão punidas, alternativa ou 
cumulativamente, com as penalidades de: 

I advertência; .. 

I I - multa; 

III - apreensão de produto; 

IV - i nut il i zação de produto; 

V - interdição de produto; 

VI - suspensão de venda e/ou fabricação de produto; 

VII - cancelamento de registro de produto; 

VIII - interdição parcial ou total do estabelecimento; 

IX - proibição de propaganda; 

X - cancelamento de autorização para funcionamento de 
empresa; 

XI - cancelamento do alvarã de licenciamento de 
cimento. 
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Art. 39 - O resultado da infração sanitãria e imputãvel 
a quem lhe deu causa ou para ela concorreu. 

_ § 19 - Considera-se causa a ação ou omissão sem a qual 
a infração nao teria ocorrido. 

§ 29 - Exclui a imputação de infração a causa decorren­
te de força maior ou proveniente de eventos naturais ou circunstânci­
as imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deterioração ou altera 
ção de produtos ou bens do interesse da saude publica. 

Art. 49 - As infrações sanitãrias classificam-se em: 

I - leves, aquelas em que o infrator seja 
por circunstância atenuante; 

beneficiado 

11 - graves, aquelas em que for verificada uma Clrcuns­
tância agravante; 

111 - gravissimas, aquelas em que seja verificada a eX1S­
tência de duas ou mais circunstâncias agravantes. 

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

-car-se-a 
unico do 

I - nas infrações leves, de Cr$2.000,00 a Cr$lO.OOO,OO; 

11 - nas infrações graves, de Cr$lO.OOO,OO a 
Cr$20.000,00; 

111 - nas infrações gravissimas, de Cr$20.000,00 a 
Cr$80.000,00. 

§ 19 - Aos valores das multas previstas nesta 
o coeficiente de atualização monetãria referido no 
art. 29 da Lei n9 6.205, de 29 de abril de 1975. 

lei apli­
parãgrafo 

§ 29 - Sem prejuizo do disposto nos artigos 49 e 69 des 
ta lei, na aplicação da penalidade de multa a autoridade sanitãria com 
petente levará em consideração a capacidade econõmica do infrator. 

Art. 69 - Para a imposição da pena e a sua graduação, a 
autoridade sanitária levarã em conta: 

I - as circunstâncias atenuantes e agravantes; 

11 - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conse­
qUências para a saude publica; 

111 - os antecedentes do infrator quanto às normas san~ 
r1 as. 
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Art. 79 - São circunstâncias atenuantes: 

_ r - a ação do infrator não ter sido fundamental para a 
consecuçao do evento; 

rr - a errada compreensão da norma sanitaria, 
como excusavel, quanto patente a incapacidade do agente para 
o carater illcito do fato; 

admitida 
entender 

rrr - o infrator, por espontânea vontade, imediatamente, 
procurar reparar ou minorar as conseqaências do ato lesivo ã saude pu­
blica que lhe for imputado; 

- resis-rv - ter o infrator sofrido coaçao, a que podia 
tir, para a pratica do ato; 

V - ser o infrator primario, e a falta cometida, de na-
tureza leve. 

Art. 89 - São circunstâncias agravantes: 

r - ser o infrator reincidente; 

rr - ter o i nfrator cometido a infração para obter vanta 
gem pecuniaria decorrente do consumo pelo publico do produto elaborado 
em contrario ao disposto na legislação sanitaria; 

rr! - o infrator coagir outrem para a execução material 
da infração; 

rv - ter a infração conseqaências calamitosas ã saude pu 
blica; 

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo ã saude publi­
ca, o infrator deixar de tomar as providências de sua alçada, tenden­
tes a evita-lo; 

vr - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual, 
fraude ou ma-fe. 

Paragrafo unico - a reincidência especlfica torna o in­
frator passlvel de enquadramento na penalidade maxima e a caracteriza­
ção da infração como gravlssima. 

Art. 99 - Havendo concurso de circunstâncias atenuantes 
e agravantes, a aplicação da pena sera considerada em razão das que se 
jam preponderantes. 

Art. 10 - São infrações sanitarias: 

! - construir, instalar ou fazer funcionar, em qual 
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parte do território nacional, laboratórios de produção de medicamen­
tos, drogas, insumos, cosmeticos, produtos de higiene, dieteticos, co~ 
relatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem alimentos, 
aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais produ 
tos que interessem ã saude publica, sem registro, licença e autoriza~ 
ções do órgão sanitãrio competente ou contrariando as normas legais 
pertinentes: 

_ pena - advertência, interdição, cancelamento de autori-
zaçao e de licença, e/ou multa; 

rr - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, 
postos ou casas de saude, clinicas em geral, casas de repouso, servi­
ços ou unidades de saude, estabelecimentos ou organizações afins, que 
se dediquem ã promoção, proteção e recuperação da saude, sem licença 
do órgão sanitãrio competente ou contrariando normas l egais e regula­
mentares pertinentes: 

pena - advertência, interdição, cancelamento da licença 
e/ou multa; 

rrr - instalar consultórios medicos, odontológicos, e de 
quaisquer atividades paramedicas, laboratórios de anãlises e de pesqui 
sas clinicas, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e estabele~ 
cimentos de atividades afins, institutos de esteticismo, ginãstica, fi 
sioterapia e de recuperação, balneãrios, estâncias hidrominerais, ter~ 
mais, climatericas, de repouso, e congêneres, gabinetes ou serviços 
que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raio-X, substâncias 
radioativas ou radiações ionizantes e outras, estabelecimentos, labora 
tórios, oficinas e serviços de ótica, de aparelhos ou materiais óti~ 
cos, de prótese dentãria, de aparelhos ou materiais para uso odontoló­
gico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou filantrópi­
cas, com a participação de agentes que exerçam profissões ou ocupações 
tecnicas e auxiliares relacionadas com a saude, sem licença do órgão 
sanitãrio competente ou contrariando o disposto nas demais normas le­
gais e regulamentares pertinentes: 

pena - advertência, interdição, cancelamento da licen­
ça , e/ou multa; 

rv - 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, drogas, insumos farma­
cêuticos, produtos dieteticos, de higiene, cosmeticos, correlatos, em­
balagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem ã saude pu­
blica ou individual, sem registro, licença, ou autorizações do órgão 
sanitãrio competente ou contrariando o disposto na legislação sanitã­
ria pertinente : 

_ pena - advertência, apreensão e inutilização, inte di-
çao, cancelamento do registro, e/ou multa; 
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v - fazer propaganda de produtos sob vigilância sanitã­
ria, alimentos e outros, contrariando a legislação sanitãria: 

---pena - advertência, proibição de propaganda, 
de venda e/ou multa; 

suspensao 

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazê-lo, 
de notificar doença ou zoonose transmissivel ao homem, de acordo com o 
que disponham as normas legais ou regulamentares vigentes: 

pena - advertência, e/ou multa; 

VII - impedir ou dificultar a aplicação de medidas sanitã 
rias relativas às doenças transmissiveis e ao sacrificio de animais 
domesticos considerados perigosos pelas autoridades sanitãrias: 

pena - advertência, e/ou multa; 

VIII - reter at estados de vacinação obrigatória, deixar de 
executar, dificultar ou opor-se à execução de medidas sanitãrias que 
visem à prevenção das doenças transmissiveis e sua disseminação, ã pre 
servação e ã manutenção da saude: -

pena - advertência, interdição, cancelamento de licença 
ou autorização, e/ou multa; 

IX - opor-se ã eXigência de provas 
sua execução pelas autoridades sanitãrias: 

pena - advertência, e/ou multa; 

imunológicas ou -a 

X - obstar ou dificultar a ação fiscalizadora das auto­
ridades sanitãrias compet entes no exercicio de suas funções: 

pena - advertência, interdição, cancelamento de licença 
e autorização, e/ou multa; 

XI - aviar receita em desacordo com prescrições medicas 
ou determinação expressa de lei e normas regulamentares: 

pena - advertência, interdição, cancelamento de licen­
ça, e/ou multa; 

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comercio em re 
lação a medicamentos, drogas e correlatos cuja venda e uso dependam de 
prescrição medica, sem observância dessa exigência e contrariando as 
normas legais e regulamentares: 

pena - advertência, interdição, cancelamento da 
ça, e/ou multa; 
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XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operações de 
plasmaferese, ou desenvolver outras atividades hemoterãpicas, contrari 
ando normas legais e regulamentares: 

pena - advertência, interdição, cancelamento da licen­
ça e registro, e/ou multa; 

-XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, or-
gãos , glândulas ou hormônios, bem como quaisquer substâncias ou partes 
do corpo humano, ou utilizã-los contrariando as disposições legais e 
regu l amentares: 

pena - advertência, interdição, cancelamento de licen­
ça e registro, e/ou multa; 

XV - rotular alimentos e produtos alimentic ios ou bebi­
das, bem como medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, produtos di 
eteticos, de higiene, cosmeticos, perfumes, correlatos, saneantes, de 
correção estetica e quaisquer outros, contrariando as normas legais e 
regulamentares: 

pena - advertência, inutilização, interdição, e/ou mul-
ta; 

XVI - alterar o processo de fabricação dos produtos sujei 
tos a controle sanitãrio, modificar os seus componentes bãsicos, nome, 
e demais elementos objeto do registro, sem a necessãria autorização do 
órgão sanitãrio competente: 

pena - advertência, interdição, cancelamento do regis­
tro, da licença e autorização, e/ou multa; 

-XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congene-
res e de outros produtos capazes de serem nocivos ã saude, no envasi­
lhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dieteticos, me 
dicamentos, drogas, produtos de higiene, cosmeticos e perfumes: 

_ pena - advertência, apreensão, inutilização, 
çao, cancelamento do registro, e/ou multa; 

interdi-

t eresse ã 
vas datas 

XVIII - expor ã venda ou entregar ao consumo produtos de in 
saude cujo prazo de validade tenha expirado, ou apor-lhes no 
após expirado o prazo: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdi­
ção, cancelamento do registro, da licença e da autorização, e/ou mul­
ta; 

XIX - industrializar produtos de interesse sanitãrio sem 
a assistência de responsãvel tecnico, legalmente habilitado: 

_ pena - adver tência, apreensão, inutilização, 
çao, cancelamento do registro, e/ou multa; 
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xx - utilizar, na preparação de hormônios, órgãos de ani 
mais doentes, estafados ou emagrecidos ou que apresentem sinais de de~ 
composição no momento de serem manipulados: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdi­
ção, cancelamento do registro, da autorização e da licença, e/ou mul­
ta; 

XXI - comercializar produtos biológicos, imunoterapicos e 
outros que exijam cuidados especiais de conservação, preparação, expe­
dição, ou_transporte, sem observância das condições necessarias ã sua 
preservaçao: 

_ pena - advertência, apreensão, inutilização, 
çao, cancelamento do registro, e/ou multa; 

interdi-

XXII - aplicação, por empresas particulares, de raticidas 
cuja ação se produza por gas ou vapor, em galerias, bueiros, porões,sô 
taos ou locais de possivel comunicação com residências ou freq~entados 
por pessoas e animais: 

pena - advertência, interdição, cancelamento de licença 
e de autorização, e/ou multa; 

XXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares,me 
didas, formalidades e outras exigências sanitarias pelas empresas de 
transportes, seus agentes e consignatarios, comandantes ou responsa­
veis diretos por embarcações, aeronaves, ferrovias, veiculos terres­
tres, nacionais e estrangeiros: 

pena - advertência, interdição, e/ou multa; 

XXIV - inobservância das exigências sanitarias relativas a 
imôveis, pelos seus proprietarios, ou por quem detenha legalmente a 
sua posse: 

pena - advertência, interdição, e/ou multa; 

XXV - exercer profissões e ocupações relacionadas com a 
saude sem a necessaria habilitação legal: 

pena - interdição e/ou multa; 

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a 
promoção, proteção e recuperação da saude a pessoas sem a necessaria 
habil itação 1 ega 1 : 

pena - interdição, e/ou multa; 

XXVII - proceder ã cremação de cadaveres, ou utiliza-los, 
contrariando as normas sanitarias pertinentes: 

pena - advertência, interdição, e/ou multa; 
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XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusi 
ve bebidas, medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, correlatos~ 
cosmeticos, produtos de higiene, dieteticos, saneantes e quaisquer ou­
tros que interessem à saude publ i ca: 

pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou inter­
dição do produto; suspensão de venda e/ou fabricação do produto, cance 
lamento do registro do produto, interdição parcial ou total do estabe~ 
lecimento, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, 
cancelamento do alvarã de licenciamento do estabelecimento; 

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares 
destinadas à proteção da saude: 

pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou inter­
dição do produto; suspensão de venda e/ou de fabricação do produto, 
cancelamento do registro do produto; interdição parcial ou total do 
estabelecimento, cancelamento de autorização para funcionamento da em­
presa, cancelamento do alvarã de licenciamento do estabelecimento,proi 
bição de propaganda; -

XXX - expor, ou entregar ao consumo humano, sal, refinado 
ou mOldo, que não contenha iodo na proporção de dez miligramas de iodo 
metalóide por quilograma de produto: 

pena - advertência, apreensão e/ou interdição do produ­
to, suspensão de venda e/ou fabricação do produto, cancelamento do re­
gistro do produto, interdição parcial ou total do estabelecimento, can 
celamento de autorização para funcionamento da empresa, cancelamento 
do alvarã de licenciamento do estabelecimento; 

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitãrias 
competentes visando à aplicação da legislação pertinente: 

pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou inter­
di ção do produto, suspensão de venda e/ou de fabricação do produto, 
cancelamento do registro do produto, interdição parcial ou total do es 
tabelecimento; cancelamento de autorização para funcionamento da empre 
sa, cancelamento do alvarã de licenciamento do estabelecimento, proibT 
ção de propaganda. -

Parãgrafo unico - Independem de licença para funciona­
mento os estabelecimentos integrantes da Administração Pública ou por 
ela instituldos, ficando sujeitos, porem, às exigências pertinentes às 
i nstalações, aos equipamentos e à aparelhagem adequados e à assistên­
cia e responsabilidade tecnicas. 

Art. 11 - A inobservância ou a desobediência às normas 
sanitãrias para o ingresso e a fixação de estrangeiro no Pals, implic~ 
rã em impedimento do desembarque ou permanência do alienlgena no ter­
ritório nacional, pela autoridade sanitãria competente. 
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TITULO II 

DO PROCESSO 

9. 

Art. 12 - As infrações sanitãrias serão apuradas em 
processo administrativo próprio, iniciado com a lavratura de auto de 
infração, observados o rito e prazos estabelecidos nesta lei. 

Art. 13 - O auto de infração serã lavrado na sede da 
repartição competente ou no local em que for verificada a infração, p~ 
la autoridade sanitãria que a houver constatado, devendo conter: 

I - nome do infrator, seu domicilio e residência, bem 
como os demais elementos necessãrios ã sua qualificação e identifica­
ção civil; 

II - local, data e hora da lavratura onde a infração foi 
verificada; 

111 - descrição da infração e menção do dispositivo legal 
ou regulamentar transgredido; 

IV - penalidade a que estã sujeito o infrator e o respe~ 
tivo preceito legal que autoriza a sua imposição; 

V - ciência, pelo autuado, de que responderã pelo fato 
em processo administrativo; 

VI - assinatura do autuado ou, na sua ausência ou recu­
sa, de duas testemunhas, e do autuante; 

VII - prazo para interposição de recurso, quanto cablvel. 

Parãgrafo unico - Havendo recusa do infrator em assinar 
o auto, serã feita, neste, a menção do fato. 

Art. 14 - As penalidades previstas nesta lei serão apli 
cadas pelas autoridades sanitãrias competentes do Ministerio da Saude: 
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territórios, conforme as atribu 
ições q~e lhes seja~ conferida~ pelas le9islações respectivas ou por 
delegaçao de competencia atraves de convenios. 

Art. 15 - A autoridade que determinar a lavratura de au 
to de infração ordenarã, por despacho em processo, que o autuante pro~ 
ceda ã previa verificação da materia de fato. 

Art. 16 - Os servidores ficam responsãveis 
rações que fizerem nos autos de infração, sendo passiveis 
por falta grave, em casos de falsidade ou omissão dolosa. 

pelas decla­
de p 
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Art. 17 - O infrator sera notificado para ciência do au 
to de infração : 

r - pessoalmente; 

rr - pelo correio ou via postal; 
... rrr - por edital, se estiver em lugar incerto ou nao sa-

bido . 

§ 19 - Se o infrator for notificado pessoalmente e re­
cusar-se a exarar ciência, devera essa circunstância ser mencionada ex 
pressamente pela autoridade que efetuou a notificação. -

§ 29 - O edita l referido no inciso rrr deste artigo se­
ra publicado uma unica vez, na imprensa oficial, considerando-se efeti 
vada a notificação cinco dias após a publicação. 

Art. 18 - Quando, apesar da lavratura do auto de infra­
ção, subsistir, ainda, para o infrator, obrigação 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 - O prazo para o cumprimento da obriga­
ção subsistente podera ser reduzido ou aumentado, em casos excepciona­
is, por motivos de interesse publico, mediante despacho fundamentado. 

Art. 19 - A desobediência ã determinação contida no edi 
t al a que_se alude no art. 18 desta lei, alem de sua execução forçada 
acarretara a imposição de mul t a diaria, arbitrada de acordo com os va­
lores correspondentes ã classificação da infração, ate o exato cumpri­
mento da obrigação, sem prejulzo de outras penalidades previstas na le 
gislação vigente. 

Art. 20 - O desrespeito ou desacato ao servidor compe­
tente, em razão de suas atribuições legais, bem como o embargo oposto 
a qualquer ato de fiscalização de leis ou atos regulamentares em mate­
ria de saude, sujeitarão o infrator ã penalidade de multa. 

Art. 21 - As multas impostas em auto de infração pode­
rão sofrer redução 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 desistência tacita de defesa ou recurso. 

Art. 22 - O infrator podera oferecer defesa ou impugna­
ção ... do auto de infração no prazo de quinze dias contados da sua notifi 
caça0. 

§ 19 - Antes do julgamento da defesa ou da impugnação a 
que se refere este artigo devera a autoridade julgadora ouvir o s rvi 
dor autuante, que tera o prazo de dez dias para se pronunciar a re pel 
to. 
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to de 
tãri a 

11. 

§ 22 - Apresentada ou não a defesa ou impugnação, o au­
infração sera julgado pelo dirigente do órgão de vigilância sani 
competente. 

Art. 23 - A apuração do ilicito, em se tratando de pro­
duto ou substância referidos no art . 10, inciso IV, far-se-ã mediante 
a apreensão de amostras para a realização de anãlise fiscal e de inter 
dição, se for o caso. 

§ 19 - A apreensão de amostras para efeito de anãlise, 
fiscal ou de controle, não serã acompanhada da interdição do produto. 

§ 29 - Excetuam-se do disposto no parãgrafo anterior os 
casos em que sejam flagrantes os indicios de alteração ou adulteração 
do produto, hipótese em que a interdição terã carãter preventivo ou de 
medida cautelar . 

§ 39 - A interdição do produto serã obrigatória quando 
resultarem provadas, em anãlises laboratoriais ou no exame de proces­
sos, ações fraudulentas que impliquem em falsificação ou adulteração. 

§ 49 - A interdição do produto e do estabelecimento, co 
mo medida cautelar, durarã o tempo necessãrio ã realização de testes~ 
provas, anãlises ou outras providências requeridas, não podendo, em 
qualquer caso, exceder o prazo de noventa dias, f i ndo o qual o produto 
ou o estabelecimento serã automaticamente liberado . 

Art. 24 - Na hipótese de interdição do produto, previs­
ta no § 29 do art . 23, a autoridade sanitãria lavrarã o termo respecti 
vo, cuja primeira via serã entregue, juntamente com o auto de infra~ 
ção, ao infrator ou ao seu representante legal, obedecidos os mesmos 
requisitos daquele, quanto ã aposição do ciente. 

Art. 25 - Se a interdição for imposta como resultado de 
laudo laboratorial, a autoridade sanitãria competente farã constar do 
processo o despacho respectivo e lavrarã o termo de interdição, inclu­
sive, do estabelecimento, quando for o caso. 

Art. 26 - O termo de apreensão e de interdi~ão especifi 
carã a natureza, quantidade, nome e/ou marca, tipo, procedencia, nome 
e endereço da empresa e do detentor do produto. 

Art. 27 - A apreensão do produto ou substãncia consisti 
rã na colheita de amostra representativa do estoque existente, a qual~ 
dividida em três partes, serã tornada inviolãvel, para que se assegu­
rem as caracteristicas de conservação e autenticidade, sendo uma de­
las entregue ao detentor ou responsãvel, a fim de servir como contra­
prova, e as duas outras imediatamente encaminhadas ao laboratório fi­
cial, para realização das anãlises indispensãveis. 
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§ 19 - Se a sua quantidade ou natureza não permitir a 
colheita de amostras, o produto ou substância serã encaminhado ao labo 
ratório oficial, para realização da anãlise fiscal, na presença do seu 
detentor ou do representante legal da empresa e do perito pela mesma 
indicado. 

§ 29 - Na hipótese prevista no § 19 deste artigo, 
sentes as pessoas mencionadas, serão convocadas duas testemunhas 
presenciar a anãlise. 

se au 
para 

§ 39 - Serã lavrado laudo minucioso e conclusivo da anã 
lise fiscal, o qual serã arquivado no laboratório oficial, e extraidas 
cópias, uma para integrar o processo e as demais para serem entregues 
ao detentor ou responsãvel pelo produto ou substância e ã empresa fa­
bricante. 

§ 49 - O infrator, discordando do resultado condenató­
rlO da anãlise, poderã, em separado ou juntamente com o pedido de revi 
são da decisão recorrida, requerer pericia de contraprova, apresentan~ 
do a amostra em seu poder e indicando seu próprio perito. 

§ 59 - Da pericia de contraprova serã lavrada ata Clr­
cunstanciada, datada e assinada por todos os participantes, cuja pri­
meira via integrarã o processo, e conterã todos os quesitos formulados 
pelos peritos. 

§ 69 - A pericia de contraprova não serã efetuada se 
houver indicios de violação da amostra em poder do infrator e, nessa 
hipótese, prevalecerã como def i nitivo o laudo condenatório. 

metodo 
houver 

§ 79 - Aplicar-se-ã na pericia de contraprova 
de anãlise empregado na anãlise fiscal condenatória, 
concordância dos peritos quanto ã adoção de outro. 

o mesmo 
salvo se 

§ 89 - A discordância entre os resultados da anãlise 
fiscal condenatória e da pericia de contraprova ensejarã recurso ã 
autoridade superior no prazo de dez dias, o qual determinarã novo exa­
me pericial, a ser realizado na segunda amostra em poder do laborató­
rio oficial. 

Art. 28 - Não sendo comprovada, atraves da anãlise 
cal, ou da pericia de contraprova, a infração objeto da apuração, 
sendo considerado o produto próprio para o consumo, a autoridade 
tente lavrarã despacho liberando-o e determinando o arquivamento 
processo. 

fis­
e 

compe 
d~ 

Art. 29 - Nas transgressões que independam de anãlises 
ou pericias, inclusive por desacato ã autoridade sanitãria, o 
obedecerã a rito sumarissimo e serã considerado concluso caso o 1 

tor não apresente recurso no prazo de quinze dias. 
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Art. 30 - Das decisões condenatórias pode rã 
recorrer, dentro de igual prazo ao fixado para a defesa, 
quando se tratar de multa. 

13. 

o infrator 
inclusive 

Parãgrafo unico - Mantida a decisão condenatória, cabe 
rã recurso para a autoridade superior, dentro da esfera governamentaT 
sob cuja jurisdição se haja instaurado o processo, no prazo de vinte 
dias de sua ciência ou publicação. 

Art. 31 - Não caberã recurso na hipótese de condenação 
definitiva do produto em razão de laudo laboratorial confirmado em pe 
rlcia de contraprova, ou nos casos de fraude, falsificação ou adulte~ 
raçao . 

Art. 32 - Os recursos interpostos das decisões não de­
finitivas somente terão efeito suspensivo relativamente ao pagamento 
da penalidade pecuniãria, não impedindo a imediata exigibilidade do 
cumprimento da obrigação subsistente na forma do disposto no art . 18. 

Parãgrafo unico - O recurso previsto no § 89 do art.27 
serã decidido no prazo de dez dias. 

Art. 33 - Quando aplicada a pena de multa, o infrator 
serã notificado para efetuar o pagamento no prazo de trinta dias, con 
tados da data da notificação, recolhendo-a ã conta do Fundo NacionaT 
de Saude, ou às repartições fazendãrias dos Estados, do Distrito Fe­
deral e dos Territórios, conforme a jurisdição administrativa em que 
ocorra o processo. 

§ 19 - A notificação serã feita mediante registro pos­
tal, ou por meio de edital publicado na imprensa oficial, se não loca 
l izado o infrator. 

§ 29 - O não recolhimento da multa, dentro do prazo fi 
xado neste artigo, implicarã na sua inscrição para cobrança judicial~ 
na forma da legislação pertinente. 

Art . 34 - Decorrido o prazo mencionado no parãgrafo u­
nico do art. 30, sem que seja recorrida a decisão condenatória, ou re 
querida a perlcia de contraprova, o laudo de anãlise condenatório se~ 
rã considerado definitivo e o processo, desde que não instaurado pelo 
órgão de vigilância sanitãria federal, ser-lhe-ã transmitido para ser 
declarado o cancelamento do registro e determinada a apreensão e inu­
tilização do produto, em todo o território nacional, independentemen­
te de outras penalidades cablveis, quando for o caso. 

Art. 35 - A inutilização dos produtos e o cancelamento 
do registro, da autorização para o funcionamento da empresa e da li­
cença dos estabelecimentos somente ocorrerão após a publicação, nt im 
prensa oficial, de decisão irrecorrlvel. 
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Art. 36 - No caso de condenação definitiva do produto 
cuja alteração, adulteração ou falsificação não impliquem em tornã-lo 
impróprio para o uso ou consumo, poderã a autoridade sanitãria, ao 
proferir a decisão, destinar a sua distribuição a estabelecimentos as 
sistenciais, de preferência oficiais, quando esse aproveitamento for 
viãvel em programas de saúde. 

Art. 37 - Ultimada a instrução do processo, uma vez es 
gota dos os prazos para recurso sem apresentação de defesa, ou aprecia 
dos os recursos, a autoridade sanitãria proferirã a decisão final~ 
dando o processo por concluso, após a publicação desta última na lm­
presa oficial e da adoção das medidas impostas. 

Art. 38 - As infrações às disposições legais e regula­
mentares de ordem sanitãria prescrevem em cinco anos . 

§ 19 - A prescrição interrompe-se pela notificação, ou 
outro ato da autoridade competente, que objetive a sua apuração e con 
seqUente imposição de pena. -

§ 29 - Não corre o prazo prescricional enquanto houver 
processo administrativo pendente de decisão. 

Art. 39 - Esta lei entrarã em vigor na data da sua pu-
bl icação. 

Art. 40 - Ficam revogados o Decreto-lei n9 785, de 25 
de agosto de 1969, e emais disposições em contrãrio. 

CAMARA DOS DEPUTADOS, em éj el ~tto de 1977. 
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