CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 2.267, DE 2020

(Do Sr. Luis Miranda)

Altera a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, para incluir dentre as
infracdes sanitarias 0 ndo uso de equipamento de protecao individual e
da outras providéncias.

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA: E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O inciso XI-A do art. 2° da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de
1977, passa a vigorar com a seguinte redacao:

Art. 2° O art. 10 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, passa a
vigorar acrescido dos seguintes incisos XLIII e XLIV:

XLIII - deixar de fornecer gratuitamente equipamentos de
protecao individual adequados ao risco e em perfeito estado de
conservacao e funcionamento, ou permitir no estabelecimento a
presenca de pessoas sem esses equipamentos, sempre que as
medidas de ordem geral ndo oferecam completa protecéo contra
0s riscos de acidentes e danos a saude:

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, cancelamento da
licenca e/ou multa;

XLIV - deixar de comunicar a autoridade sanitaria competente a
ocorréncia de qualquer infracdo sanitaria prevista nesta lei.

Pena - adverténcia e/ou multa.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO

Este projeto de lei pretende combater a situacdo em que profissionais
de saude trabalham sem equipamentos de protecdo individual (EPI) adequados,
sujeitando-os ao risco de contrair doengas infectocontagiosas.

Tal preocupagdo € mais que atual, em razdo do numero de
profissionais de saude que contrairam COVID-19. Apenas para ter uma ideia da
dimensao do problema, na Italia, onde ja ha transmisséo descontrolada da doenca, as
estatisticas mostram mais de 100 médicos mortos de COVID-19%.

Assim, a proposta ora apresentada altera a Lei n°® 6.437, de 20 de

1 UOL. Chega a 100 o nimero de médicos mortos de coronavirus na Italia [online]. Disponivel em:
https://noticias.uol.com.br/ultimas-noticias/ansa/2020/04/09/chega-a-100-0-numero-de-medicos-mortos-de-
covid-19-na-italia.htm. Publicado em: 09/04/20. Acesso em: 13/04/20.
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agosto de 1977, para considerar infracdo sanitaria a falta de EPI, tornando sua
ocorréncia passivel de adverténcia, intervencdao, interdicdo, cancelamento da licenca
e/ou multa.

A base da alteracdo proposta é o art. 166 da Consolidacéo das Leis
do Trabalho - CLT (Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943) que estabelece:

Art. 166 - A empresa € obrigada a fornecer aos empregados,
gratuitamente, equipamento de protecéo individual adequado ao
risco e em perfeito estado de conservagcao e funcionamento,
sempre que as medidas de ordem geral ndo oferegam completa
protecdo contra os riscos de acidentes e danos a saude dos
empregados.

Para este projeto de lei, foi necessério alterar essa redacéo, pois hoje
em dia, com a chamada “pejotizacdo” do trabalho, muito dos profissionais de saude
trabalhando em hospitais ou em servicos de urgéncia e emergéncia nao sao
contratados como empregados.

Além disso, estendemos essa protecdo aos pacientes, pois sempre
h& o risco de alguém necessitar procurar um servico de emergéncia por uma doenca
que ndo é contagiosa, por exemplo, uma crise convulsiva, e acabar contraindo uma
doenca que é contagiosa.

Obviamente, ndo é necessario entregar mascaras cirdrgicas e luvas,
para todos os pacientes, desde que sejam adotadas “medidas de ordem geral
oferecam completa protecdo contra os riscos de acidentes e danos a saude”. Por
exemplo, reservar uma sala de espera exclusiva para pessoas com suspeita de
doencas infectocontagiosas, mantendo-as a uma distancia segura uma das outras e
realizando a higienizacao frequente desse local.

Para que a medida proposta neste projeto de lei seja realmente
efetiva, incluimos a obrigacdo acessoOria de comunicar a autoridade sanitaria
competente a ocorréncia de qualquer infracdo sanitaria, incluindo esta; pois muitas
vezes ha denuncias para os conselhos de classe, mas ndo sao aplicadas as san¢des
devidas por falta de competéncia desses 6rgaos.

Apenas para se ter uma ideia, o Conselho Federal de Enfermagem
afirma ter recebido em um periodo de 3 semanas mais 2.900 denuncias de falta de
EPI e uso de materiais inadequados para atendimento de pacientes?.

2 Conselho Federal de Enfermagem — COFEN. Denuncias por falta de EPIs entre profissionais de satde
aumentaram. Disponivel em: http://www.cofen.gov.br/denuncias-por-falta-de-epis-entre-profissionais-de-
saude-aumentaram 78772.html. Publicado em: 07/04/20. Acesso em: 13/04/20.
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Desta forma, esses 0Orgdos devem obrigatoriamente informar a
autoridade sanitéria a ocorréncia desses fatos. E essa regra nao se aplica apenas aos
conselhos de classe, mas a qualquer pessoa ou 6rgdo que tiver ciéncia da infracéo,
inclusive pacientes e Servigos Especializados em Engenharia de Seguranca e em
Medicina do Trabalho devem fazé-lo.

Por fim, optamos em aperfeicoar o inciso XI-A do art. 2°, também
tendo em vista a atual Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional —
ESPIN, com a finalidade de garantir a aplicacéo da Lei.

Esse inciso prevé a “intervengcdo no estabelecimento que receba
recursos publicos de qualquer esfera”.

Contudo, entendemos que a intervengcdo deve ocorrer
independentemente de receber recursos publicos, pois caso contrario, as sancdes
mais severas poderiam paralisar atividades essenciais a salde, causando
desabastecimento de medicamentos, produtos e insumos de interesse da saude
publica, bem como desassisténcia de pessoas doentes.

Para nédo ficarmos reféns dessa situagcdo, o Poder Publico deve ter
instrumentos legais para intervir na empresa de modo a manter a continuidade de
suas atividades e garantir o cumprimento da lei.

Assim, certo da relevancia deste Projeto de Lei, peco o apoio dos
meus nobres Pares para sua aprovacao.

Sala das Sessbes, em de Abril de 2020.

Deputado LUIS MIRANDA
(DEM-DF)

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infragdes a legislacdo sanitéria
federal, estabelece as sancdes respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
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DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infracbes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sanc¢Bes de natureza civil ou penal cabiveis, as infracfes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

I11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicéo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacéo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda; (Inciso com redacédo dada pela Lei n® 9.695, de
20/8/1998)

X - cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

X1 - cancelamento do alvard de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervencdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Inciso acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)

XII - imposicdo de mensagem retificadora; (Inciso acrescido Medida Provisoria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

X111 - suspensao de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido Medida Provisoria
n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

| - nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais);

Il - nas infracBes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - nas infragcBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais). (Primitivo 8§ 1°-A acrescido pela Lei n®9.695,
de 20/8/1998 e renumerado com nova redacdo dada Medida Proviséria n°® 2.190-34, de
23/8/2001)

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Primitivo 8 1°-B acrescido pela Lei n®9.695, de 20/8/1998 e renumerado Medida
Provisdria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da penalidade
de multa a autoridade sanitaria competente levara em consideracdo a capacidade econdmica do
infrator. (Primitivo 8§ 1°-D acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998 e renumerado Medida
Provisdria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

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

8§ 1° Considera-se causa a agdo ou omissao sem a qual a infragéo néo teria ocorrido.

8 2° Exclui a imputacdo de infracdo a causa decorrente de forca maior ou
proveniente de eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria,
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deterioracdo ou alteracdo de produtos ou bens do interesse da satde publica.

Art. 10. Sdo infragdes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territdrio nacional,
laboratdrios de producdo de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene,
dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos
para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a salde
publica, sem registro, licenca e autorizagdes do 6rgao sanitario competente ou contrariando as
normas legais pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizagdo e de licenga, e/ou
multa.

I1 - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de salde, clinicas
em geral, casas de repouso, servi¢cos ou unidades de salde, estabelecimentos ou organizacdes
afins, que se dediquem a promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, sem licenca do 6rgao
sanitario competente ou contrariando normas legais e regulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenga e/ou multa.

Il - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontologicos e
de pesquisas clinicas, clinicas de hemodialise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e
estabelecimentos de atividades afins, institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de
recuperacdo, balneérios, estancias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e
congéneres, gabinetes ou servigos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios X,
substancias radioativas, ou radiacGes ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratérios,
oficinas e servicos de 6Gtica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de protese dentaria, de aparelhos
ou materiais para uso odontoldgico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou
filantropicas, com a participacdo de agentes que exercam profissdes ou ocupacdes técnicas e
auxiliares relacionadas com a satde, sem licen¢a do 6rgdo sanitario competente ou contrariando
o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, cancelamento da licenca e/ou multa;
(Inciso com redacéo dada pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar,
fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes,
utensilios e aparelhos que interessem a satde publica ou individual, sem registro, licenga, ou
autorizacdes do 6rgdo sanitario competente ou contrariando o disposto na legislacdo sanitaria
pertinente:

Pena - adverténcia, apreensdo e inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do registro,
e/ou multa;

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria, alimentos e outros,
contrariando a legislagdo sanitaria:

Pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensdo de venda, imposicdo de
mensagem retificadora, suspensdo de propaganda e publicidade e multa. (Pena com redacéo
dada Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar doenga ou
zoonose transmissivel ao homem, de acordo com o que disponham as normas legais ou
regulamentares vigentes:

Pena - adverténcia, e/ou multa;

VII - impedir ou dificultar a aplicacdo de medidas sanitarias relativas as doencas
transmissiveis e ao sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades
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sanitarias:

Pena - adverténcia, e/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinacao obrigatoria, deixar de executar, dificultar ou opor-
se a execucdo de medidas sanitarias que visem a prevencdo das doencas transmissiveis e sua
disseminacdo, a preservacdo e & manutencdo da saude:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca ou autorizacao, e/ou multa;

IX - opor-se a exigéncia de provas imunoldgicas ou a sua execugdo pelas
autoridades sanitérias:

Pena - adverténcia, e/ou multa;

X - obstar ou dificultar a acdo fiscalizadora das autoridades sanitarias competentes
no exercicio de suas funcdes:

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, cancelamento de licenca e/ou multa;
(Pena com redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI - aviar receita em desacordo com prescricdes médicas ou determinacao expressa
de lei e normas regulamentares:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca, e/ou multa;

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relacdo a medicamentos,
drogas e correlatos cuja venda e uso dependam de prescricdo médica, sem observancia dessa
exigéncia e contrariando as normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenca, e/ou multa;

XII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operacdes de plasmaferese, ou
desenvolver outras atividades hemoterapicas, contrariando normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencéo, interdigdo, cancelamento da licenca e registro e/ou
multa; (Pena com redacdo dada pela Lei n° 9.695, de 20/8/1998)

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, 6rgdos, glandulas ou horménios,
bem como quaisquer substancias ou partes do corgo humano, ou utiliza-los contrariando as
disposicdes legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencdo, interdicdo, cancelamento de licenca e registro e/ou
multa; (Pena com redacdo dada pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas bem como
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos,
perfumes, correlatos, saneantes, de correcao estética e quaisquer outros contrariando as normas
legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, inutilizacdo, interdicdo, e/ou multa;

XVI - alterar o processo de fabricacdo dos produtos sujeitos a controle sanitario,
modificar os seus componentes basicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a
necessaria autorizacao do 6rgdo sanitario competente:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento do registro da licenca e autorizacéo,
e/ou multa;

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros produtos
capazes de serem nocivos a saude, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes,
produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacéo, interdicdo, cancelamento do registro,
e/ou multa;

XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo produtos de
interesse a salde cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, apds
expirado o prazo; (Inciso com redacdo dada Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo, interdi¢do, cancelamento do registro,
da licenca e da autorizagéo, e/ou multa.

XIX - industrializar produtos de interesse sanitario sem a assisténcia de responsavel
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técnico, legalmente habilitado:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do registro,
e/ou multa;

XX - utilizar, na preparacdo de hormonios, 6rgdos de animais doentes, estafados ou
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposi¢do no momento de serem manipulados:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do registro,
da autorizacdo e da licenca, e/ou multa;

XXI - comercializar produtos bioldgicos, imunoterapicos e outros que exijam
cuidados especiais de conservacao, preparacao, expedicdo, ou transporte, sem observancia das
condicdes necessarias a sua preservacao:

Pena - adverténcia, apreensado, inutilizacéo, interdicdo, cancelamento do registro,
e/ou multa;

XXI1 - aplicagdo, por empresas particulares, de raticidas cuja acdo se produza por
gas ou vapor, em galerias, bueiros, porfes, sotdos ou locais de possivel comunica¢do com
residéncias ou freglientados por pessoas e animais:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca e de autorizacdo, e/ou
multa;

XXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades
e outras exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes, seus agentes e consignatarios,
comandantes ou responsaveis diretos por embarcacdes, aeronaves, ferrovias, veiculos terrestres,
nacionais e estrangeiros:

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;

XXIV - inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a iméveis, pelos seus
proprietarios, ou por quem detenha legalmente a sua posse:

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;

XXV - exercer profissdes e ocupacOes relacionadas com a saude sem a necessaria
habilitacdo legal:

Pena - interdicdo e/ou multa;

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promocéo, protecao e
recuperacdo da salde a pessoas sem a necessaria habilitacdo legal:

Pena - interdigéo, e/ou multa;

XXVII - proceder a cremacao de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as normas
sanitarias pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;

XXVII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene,
dietéticos, saneantes e quaisquer outros que interessem a saude publica:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto, suspensao
de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdi¢do parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para o funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Pena com redacdo
dada Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a protecdo da

salde:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto; suspenséo
de venda e/ou fabricacgdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdigéo parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou
multa; (Pena com redacéo dada Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moido ou granulado,
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que ndo contenha iodo na proporcdo estabelecida pelo Ministério da Saude. (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.005, de 16/3/1995)

Pena - adverténcia, apreensao e/ou interdi¢do do produto, suspensao de venda e/ou
fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto e interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagéo para funcionamento da empresa, cancelamento
do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Pena com redacdo dada Medida
Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes visando
a aplicacgdo da legislacéo pertinente:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto, suspensao
de venda e/ou de fabricagédo do produto, cancelamento do registro do produto; interdigéo parcial
ou total do estabelecimento; cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvaréa de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou
multa; (Pena com redacdo dada Medida Provisdria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXIlI - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a
prestacdo de servicos de interesse da salde publica em embarcagfes, aeronaves, veiculos
terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportudrios ou portuérios, estacoes e passagens
de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de funcionamento e/ou
multa; (Inciso acrescido Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, por empresas administradoras de terminais
alfandegados, terminais aeroportudrios ou portuarios, estacdes e passagens de fronteira e pontos
de apoio de veiculos terrestres:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de funcionamento e/ou
multa; (Inciso acrescido Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a importacdo ou exportacdo, por pessoas
fisica ou juridica, de matérias-primas ou produtos sob vigilancia sanitaria:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso
acrescido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitérias relacionadas a estabelecimentos e as boas praticas de
fabricacdo de matérias-primas e de produtos sob vigilancia sanitéria:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso
acrescido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento de armazenagem de produto
importado sob interdi¢do, sem autorizagdo do 6rgdo sanitario competente:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso
acrescido Medida Provisdria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXVII - proceder a comercializagao de produto importado sob interdigéo:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso
acrescido Medida Provisdria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a armazenagem
e/ou distribuicdo de produtos sob vigilancia sanitéria, a manutengdo dos padrées de identidade
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e qualidade de produtos importados sob interdicdo ou aguardando inspecdo fisica:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso
acrescido Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a producdo ou
distribuicdo de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial a saude do
individuo, ou de tarja preta, provocando o desabastecimento do mercado:

Pena - adverténcia, interdigdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do
registro do produto, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Inciso acrescido
Medida Provisdria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XL - deixar de comunicar ao 6rgao de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude
a interrupgdo, suspensdo ou redugdo da fabricagdo ou da distribuicdo dos medicamentos
referidos no inciso XXXIX:

Pena - adverténcia, interdigéo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do
registro do produto, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Inciso acrescido
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacdo de servigos de
interesse da saude publica em embarcacBes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais
alfandegados, terminais aeroportudrios ou portuarios, estacfes e passagens de fronteira e pontos
de apoio de veiculo terrestres:

Pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do
registro do produto, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa. (Inciso acrescido
Medida Provisdria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XLII - reincidir na manutencéo de focos de vetores no imével por descumprimento
de recomendacéo das autoridades sanitérias:

Pena - multa de 10% (dez por cento) dos valores previstos no inciso | do § 1° do art.
2°, aplicada em dobro em caso de nova reincidéncia. (Inciso acrescido pela Lei n® 13.301, de
27/6/2016)

XLII - (VETADO na Lei n°® 13.804, de 10/1/2019)

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

Art. 11. A inobservancia ou a desobediéncia as normas sanitarias para o ingresso e
a fixacao de estrangeiro no Pais, implicara em impedimento do desembargue ou permanéncia
do alienigena no territorio nacional, pela autoridade sanitaria competente.

DECRETO-LEI N°5.452, DE 1° DE MAIO DE 1943

Aprova a Consolidagéo das Leis do Trabalho.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando da atribuicio que lhe confere o art.
180 da Constituicao,
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DECRETA:

Art. 1° Fica aprovada a Consolidacdo das Leis do Trabalho, que a este
decreto-lei acompanha, com as alteracdes por ela introduzidas na legislagdo vigente.
Paragrafo Unico. Continuam em vigor as disposicdes legais transitorias ou de
emergéncia, bem como as que ndo tenham aplicacdo em todo o territério nacional.

Art. 2° O presente decreto-lei entrara em vigor em 10 de novembro de 1943.
Rio de Janeiro, 1 de maio de 1943, 122° da Independéncia e 55° da Republica.

GETULIO VARGAS.
Alexandre Marcondes Filho.

CONSOLIDACAO DAS LEIS DO TRABALHO

TITULO 1l
DAS NORMAS GERAIS DE TUTELA DO TRABALHO

CAPITULO V
DA SEGURANCA E DA MEDICINA DO TRABALHO
(Denominacdo do capitulo com redacdo dada pela Lei n° 6.514, de 22/12/1977)

Secéo IV
Do Equipamento de Protecéo Individual
(Denominacao da secdo com redacdo dada pela Lei n® 6.514, de 22/12/1977)

Art. 166. A empresa é obrigada a fornecer aos empregados, gratuitamente,
equipamento de protecéo individual adequado ao risco e em perfeito estado de conservacao e
funcionamento, sempre que as medidas de ordem geral ndo oferecam completa protecdo contra
0s riscos de acidentes e danos a satde dos empregados. (Artigo com redacao dada pela Lei n°
6.514, de 22/12/1977)

Art. 167. O equipamento de protecao s6 podera ser posto a venda ou utilizado com
aindicacdo do Certificado de Aprovacdo do Ministério do Trabalho. (Artigo com redacéo dada
pela Lei n® 6.514, de 22/12/1977)

FIM DO DOCUMENTO
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