CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.814, DE 2020

(Do Senado Federal)

Altera a Lein®8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Saude),
e a Lei n° 13.787, de 27 de dezembro de 2018, que “dispde sobre a
digitalizacdo e a utilizacdo de sistemas informatizados para a guarda, o
armazenamento e o manuseio de prontuario de paciente”, para obrigar o
Sistema Unico de Saude a manter plataforma digital Unica com
informacdes de saude dos pacientes.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-5875/2013.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao do Plenario

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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13.787, de 27 de dezembro de 2018, q

“dispoe sobre a digitalizacdo e a utilizagdo———
de sistemas informatizados para a guarda, o
armazenamento € 0 manuseio de prontudrio

de paciente”, para obrigar o Sistema Unico

de Satde a manter plataforma digital Gnica

com informagdes de satde dos pacientes.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 15 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da
Saude), passa a vigorar acrescido do seguinte inciso XXII:

CATE 5. e

XXII — manter plataforma digital com informacdes relativas ao
histérico de saude dos pacientes atendidos em estabelecimentos de
saude, nos termos do art. 6°-A da Lei n® 13.787, de 27 de dezembro de
2018.” (NR)

Art. 2° A Lein® 13.787, de 27 de dezembro de 2018, passa a vigorar acrescida do
seguinte art. 6°-A:

“Art. 6°>-A. O Sistema Unico de Saude (SUS) mantera plataforma
digital Ginica com informagdes relativas ao historico de saude dos pacientes
atendidos em estabelecimentos de satide publicos ou privados.

§ 1° Compete ao gestor federal do SUS disponibilizar a plataforma de
que trata o caput, a ser fornecida a todos os servicos de satude, publicos e
privados, e garantir, no que couber, a interoperabilidade entre os sistemas
existentes e a plataforma fornecida, assegurando a coleta e o acesso dos
dados em todo o territorio nacional.

§ 2° Poderdo ser registrados na plataforma de que trata o caput os
resumos ou sumarios de atendimentos de saude, resultados e laudos de
exames complementares e de apoio diagnostico, procedimentos
ambulatoriais e hospitalares, historico de vacinacdes, a condi¢do de pessoa
com deficiéncia, prescrigdes de medicamentos e outras prescri¢oes, ordens,
atestados, encaminhamentos a outros servicos ¢ outros dados de saude,
conforme regulamento.

§ 3° Devera obrigatoriamente constar dos dados registrados na
plataforma de que trata o caput o quesito raca/cor, respeitado o critério de
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autodeclaragao do usuario de satde, dentro dos padrdes utilizados pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).

§ 4° O paciente poderd optar por ndo compartilhar seu historico de
saude com os profissionais que estejam diretamente envolvidos no seu
atendimento ou por restringi-lo apenas a um grupo especifico de
profissionais ou estabelecimentos de satde autorizados a acessa-lo no
atendimento, inclusive por tempo delimitado.

§ 5° As informagdes pessoais do historico de satde serdo sigilosas,
podendo ser acessadas apenas pelo titular dos dados e pelos profissionais de
saude diretamente envolvidos com o atendimento do paciente, mediante
autorizacao do proprio paciente ou de seu representante legal.

§ 6° Em prol do beneficio maior ao paciente, devidamente
comprovado pelo profissional de saide responsavel pelo atendimento, o
histérico de satide do paciente que optou pela previsao disposta no § 4°
podera ser acessado pelos profissionais de saude diretamente envolvidos em
atendimento de urgéncia ou emergéncia na qual o paciente ou seu
representante legal ndo seja capaz de autorizar o acesso ao historico de
saude, enquanto perdurar a situacdo de incapacidade, sendo dada posterior
ciéncia ao paciente ou a seus responsaveis para que possam conceder ou
revogar autorizagao de acesso.

§ 7° Todo sistema deve possuir mecanismos que garantam a
rastreabilidade dos acessos e transacdes, observando-se que:

I — o acesso a plataforma dar-se-4 por mecanismo de autenticagao
pessoal apropriado, nos termos da Lei n° 14.063, de 23 de setembro de
2020;

I — o mecanismo de autenticacdo devera referir-se ao Cadastro de
Pessoas Fisicas (CPF) do profissional de satide que estiver realizando o
acesso ¢ registrara a data e a hora;

III — os registros deverdao ser guardados, em meio digital, por no
minimo 20 (vinte) anos apods o ultimo evento registrado.

§ 8° O uso da plataforma de que trata o caput sera obrigatorio para os
estabelecimentos de satde publicos e privados.

§ 9° Compete aos gestores federal, estadual, distrital e municipal do
SUS deliberar sobre a utilizagdo dos bancos de dados da plataforma de que
trata o caput relativos a sua base territorial para a realizacdo de pesquisas e
relatorios epidemiologicos, conforme legislagao aplicada, sendo garantida a
soberania e preferéncia do Poder Publico na utilizagdo dos dados e dos
resultados obtidos.

§ 10. Os dados referidos no § 9° deverdao ser liberados
preferencialmente em formato de dados abertos.

§ 11. A comunicacao dos dados registrados, pelos estabelecimentos de
saude ao SUS, podera ser realizada de forma sincrona ou assincrona, desde
que respeitados os prazos definidos em regulamento.
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§ 12. Os bancos de dados da plataforma de que trata o caput, desde
que garantida a anonimizagdo dos dados de acordo com as normas éticas
para pesquisa, quando aplicdvel, poderdo ser utilizados para os fins
definidos no art. 31 da Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de
Acesso a Informacao), e nos arts. 7° ¢ 11 da Lei n°® 13.709, de 14 de agosto
de 2018 (Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais).

§ 13. Os gestores e os desenvolvedores da plataforma de que trata o
caput deverdo observar integralmente os principios e as regras da Lei n°
13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais),
bem como planejar e implementar uma abordagem claramente definida para
seguranca da informagdo e para gestao de riscos, em linha com as melhores
praticas nacionais e internacionais, além de possibilitar a auditabilidade de
tal abordagem pelos 6rgaos de controle interno e externo da Unido.

§ 14. A plataforma de que trata o caput contard com funcionalidades
que permitam o preenchimento das informacgdes relativas ao historico de
saude dos pacientes em caso de indisponibilidade do sistema ou da conexao
a internet e a sincroniza¢ao dos dados assim que restabelecidas as condigdes
de acesso.

§ 15. A plataforma de que trata o caput serd utilizada no ambito do
Programa Nacional de Imuniza¢des como ferramenta de divulgacdo de
informacoes, de transparéncia e de auxilio a gestao.

§ 16. A falta de alimentacdo da plataforma de que trata o caput, a
recusa da disponibilizagdo dos dados de satde ou qualquer descumprimento
do disposto neste artigo:

I — pelos servigos publicos de sailde de Municipios, Estados e Distrito
Federal configura causa de bloqueio da transferéncia de recursos federais de
saude para o respectivo ente federativo, na forma do regulamento;

IT — pelos servigos de saude privados configura infracdo sanitaria
caracterizada na forma do inciso XXIX do art. 10 da Lei n°® 6.437, de 20 de
agosto de 1977.

Apresentacdo: 20/05/2021 20:00 - Mé&Sa

Art. 3° Esta Lei entra em vigor apos decorridos 720 (setecentos e vinte) dias de

sua publicagado oficial.

Senado Federal, em 20 de maio de 2021.

Senador Rodrigo Pacheco
Presidente do Senado Federal
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990
Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da salde, a organizagao
e o  funcionamento dos  servicos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
TITuLoO Il )
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR
_CAPITULO IV )
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES

Secéo |
Das Atribuicdes Comuns

Art. 15. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerdo, em seu
ambito administrativo, as seguintes atribuicdes:

| - definicdo das instancias e mecanismos de controle, avaliacdo e de fiscalizacéo
das acdes e servicos de saude;

Il - administracdo dos recursos orgamentarios e financeiros destinados, em cada
ano, a saude;

Il - acompanhamento, avaliacdo e divulgacgdo do nivel de satde da populacéo e das
condi¢des ambientais;

IV - organizagdo e coordenagdo do sistema de informacédo de saude;

V - elaboracdo de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de qualidade e
parametros de custos que caracterizam a assisténcia a salde;

VI - elaboracdo de normas técnicas e estabelecimento de padrées de qualidade para
promocao da saude do trabalhador;

VII - participacédo de formulacéo da politica e da execucdo das a¢cdes de saneamento
basico e colaboracdo na protecdo e recuperacdo do meio ambiente;

VIII - elaboracéo e atualizag&o periddica do plano de salde;

IX - participagdo na formulacdo e na execucdo da politica de formacdo e
desenvolvimento de recursos humanos para a sadde;

X - elaboracio da proposta orcamentéaria do Sistema Unico de Saude - SUS, de
conformidade com o plano de salde;

XI - elaboracdo de normas para regular as atividades de servicos privados de saude,
tendo em vista a sua relevancia publica;

XI1 - realizacéo de operagOes externas de natureza financeira de interesse da salde,
autorizadas pelo Senado Federal,

X1l - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitorias,
decorrentes de situagfes de perigo iminente, de calamidade publica ou de irrupcdo de
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epidemias, a autoridade competente da esfera administrativa correspondente podera requisitar
bens e servigos, tanto de pessoas naturais como de juridicas, sendo-lhes assegurada justa
indenizagé&o;

XIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados;

XV - propor a celebragdo de convénios, acordos e protocolos internacionais
relativos a saude, saneamento e meio ambiente;

XVI1 - elaborar normas técnico-cientificas de promocéo, protecéo e recuperacdo da
salde;

XVII - promover articulagdo com os oOrgdos de fiscalizacdo do exercicio
profissional e outras entidades representativas da sociedade civil para a definicao e controle dos
padr@es éticos para pesquisa, agdes e servigos de salde;

XVIII - promover a articulagédo da politica e dos planos de saude;

XIX - realizar pesquisas e estudos na area de salde;

XX - definir as instancias e mecanismos de controle e fiscalizacdo inerentes ao
poder de policia sanitéria;

XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de
atendimento emergencial.

Secéo Il
Da Competéncia

Art. 16. A direcio nacional do Sistema Unico da Satde - SUS compete:

| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentacéo e nutricéo;

Il - participar na formulacdo e na implementag&o das politicas:

a) de controle das agressdes ao meio ambiente;

b) de saneamento basico; e

c) relativas as condicOes e aos ambientes de trabalho;

[11 - definir e coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;

b) de rede de laboratérios de saude publica;

c) de vigilancia epidemioldgica; e

d) vigilancia sanitéria;

IV - participar da defini¢cdo de normas e mecanismos de controle, com 6rgao afins,
de agravo sobre o meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussdo na saude
humana;

V - participar da definicdo de normas, critérios e padrdes para o controle das
condicdes e dos ambientes de trabalho e coordenar a politica de satde do trabalhador;

VI - coordenar e participar na execucao das acdes de vigilancia epidemioldgica;

VII - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e
fronteiras, podendo a execugdo ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e
Municipios;

LEI N°13.787, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2018
Dispde sobre a digitalizacdo e a utilizacdo de
sistemas informatizados para a guarda, o
armazenamento e 0 manuseio de prontuario de
paciente.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
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Art. 6° Decorrido o prazo minimo de 20 (vinte) anos a partir do altimo registro, os
prontuarios em suporte de papel e os digitalizados poderdo ser eliminados.

8 1° Prazos diferenciados para a guarda de prontuario de paciente, em papel ou
digitalizado, poderdo ser fixados em regulamento, de acordo com o potencial de uso em estudos
e pesquisas nas areas das ciéncias da saude, humanas e sociais, bem como para fins legais e
probatorios.

8 2° Alternativamente a eliminag&o, o prontuario poderé ser devolvido ao paciente.

8 3° O processo de eliminacao devera resguardar a intimidade do paciente e o sigilo
e a confidencialidade das informacdes.

8 4° A destinacdo final de todos os prontudrios e a sua eliminacao serdo registradas
na forma de regulamento.

8 5° As disposicOes deste artigo aplicam-se a todos os prontuarios de paciente,
independentemente de sua forma de armazenamento, inclusive aos microfilmados e aos
arquivados eletronicamente em meio Optico, bem como aos constituidos por documentos
gerados e mantidos originalmente de forma eletronica.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Brasilia, 27 de dezembro de 2018; 197° da Independéncia e 130° da Republica.
MICHEL TEMER
Torquato Jardim

Gustavo do Vale Rocha

LEI N°14.063, DE 23 DE SETEMBRO DE 2020

Dispde sobre o uso de assinaturas eletrénicas
em interacdes com entes publicos, em atos de
pessoas juridicas e em questdes de salde e
sobre as licencas de softwares desenvolvidos
por entes publicos; e altera a Lei n® 9.096, de 19
de setembro de 1995, a Lei n® 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, e a Medida Provisoria n°
2.200-2, de 24 de agosto de 2001.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Lei dispbe sobre 0 uso de assinaturas eletrénicas em interagdes com
entes pablicos, em atos de pessoas juridicas e em questdes de saude e sobre as licencas de
softwares desenvolvidos por entes publicos, com o objetivo de proteger as informacdes pessoais
e sensiveis dos cidadaos, com base nos incisos X e XII do caput do art. 5° da Constituicdo
Federal e na Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Protecéo de Dados Pessoais),
bem como de atribuir eficiéncia e seguranca aos servicos publicos prestados sobretudo em
ambiente eletrénico.

CAPITULO Il
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DA ASSINATURA ELETRONICA EM INTERAQOES COM ENTES PUBLICOS
Secéo |
Do Objeto, do Ambito de Aplicacéo e das Definicdes

Art. 2° Este Capitulo estabelece regras e procedimentos sobre o uso de assinaturas
eletronicas no &mbito da:

| - interacdo interna dos 6rgdos e entidades da administragdo direta, autarquica e
fundacional dos Poderes e 6rgaos constitucionalmente autbnomos dos entes federativos;

Il - interagdo entre pessoas naturais ou pessoas juridicas de direito privado e os entes
publicos de que trata o inciso | do caput deste artigo;

I11 - interacdo entre os entes publicos de que trata o inciso | do caput deste artigo.

Paragrafo unico. O disposto neste Capitulo néo se aplica:

LEI N°12.527, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2011

Regula o acesso a informagbes previsto no
inciso XXXIII do art. 5°, no inciso Il do § 3° do
art. 37 e no § 2° do art. 216 da Constituicdo
Federal; altera a Lei n° 8.112, de 11 de
dezembro de 1990; revogaa Lein®11.111,de 5
de maio de 2005, e dispositivos da Lei n® 8.159,
de 8 de janeiro de 1991; e d& outras
providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
_ CAPITULO IV N
DAS RESTRICOES DE ACESSO A INFORMACAO
Secdo V
Das Informagcdes Pessoais

Art. 31. O tratamento das informagdes pessoais deve ser feito de forma transparente
e com respeito a intimidade, vida privada, honra e imagem das pessoas, bem como as liberdades
e garantias individuais.

8 1° As informacdes pessoais, a que se refere este artigo, relativas a intimidade, vida
privada, honra e imagem:

| - terdo seu acesso restrito, independentemente de classificagcdo de sigilo e pelo
prazo maximo de 100 (cem) anos a contar da sua data de producdo, a agentes publicos
legalmente autorizados e a pessoa a que elas se referirem; e

Il - poderéo ter autorizada sua divulgagéo ou acesso por terceiros diante de previsao
legal ou consentimento expresso da pessoa a que elas se referirem.

8 2° Aquele que obtiver acesso as informacbes de que trata este artigo sera
responsabilizado por seu uso indevido.

8 3° O consentimento referido no inciso Il do § 1° ndo sera exigido quando as
informacdes forem necessérias:

| - a prevencéo e diagnostico medico, quando a pessoa estiver fisica ou legalmente
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incapaz, e para utilizagéo unica e exclusivamente para o tratamento médico;

Il - a realizacdo de estatisticas e pesquisas cientificas de evidente interesse publico
ou geral, previstos em lei, sendo vedada a identificacdo da pessoa a que as informacgdes se
referirem;

I11 - a0 cumprimento de ordem judicial;

IV - & defesa de direitos humanos; ou

V - a protecgdo do interesse publico e geral preponderante.

8 4° A restri¢do de acesso a informacao relativa a vida privada, honra e imagem de
pessoa ndo poderd ser invocada com o intuito de prejudicar processo de apuragdo de
irregularidades em que o titular das informacdes estiver envolvido, bem como em acdes
voltadas para a recuperacao de fatos historicos de maior relevancia.

8 5° Regulamento dispora sobre os procedimentos para tratamento de informacao
pessoal.

CAPITULO V
DAS RESPONSABILIDADES

Art. 32. Constituem condutas ilicitas que ensejam responsabilidade do agente
publico ou militar:

| - recusar-se a fornecer informacdo requerida nos termos desta Lei, retardar
deliberadamente o seu fornecimento ou fornecé-la intencionalmente de forma incorreta,
incompleta ou imprecisa;

Il - utilizar indevidamente, bem como subtrair, destruir, inutilizar, desfigurar,
alterar ou ocultar, total ou parcialmente, informacéo que se encontre sob sua guarda ou a que
tenha acesso ou conhecimento em razdo do exercicio das atribuicGes de cargo, emprego ou
funcdo publica;

I11 - agir com dolo ou ma-fé na analise das solicitacdes de acesso a informacao;

IV - divulgar ou permitir a divulgacdo ou acessar ou permitir acesso indevido a
informacao sigilosa ou informacéao pessoal,;

V - impor sigilo a informacdo para obter proveito pessoal ou de terceiro, ou para
fins de ocultacdo de ato ilegal cometido por si ou por outrem;

VI - ocultar da revisdo de autoridade superior competente informagéo sigilosa para
beneficiar a si ou a outrem, ou em prejuizo de terceiros; e

VII - destruir ou subtrair, por qualquer meio, documentos concernentes a possiveis
violacdes de direitos humanos por parte de agentes do Estado.

8§ 1° Atendido o principio do contraditério, da ampla defesa e do devido processo
legal, as condutas descritas no caput serdo consideradas:

| - para fins dos regulamentos disciplinares das Forcas Armadas, transgressoes
militares médias ou graves, segundo os critérios neles estabelecidos, desde que ndo tipificadas
em lei como crime ou contravencao penal; ou

Il - para fins do disposto na Lei n° 8.112, de 11 de dezembro de 1990, e suas
alteracdes, infracbes administrativas, que deverdo ser apenadas, no minimo, com suspenséo,
segundo os critérios nela estabelecidos.

8 2° Pelas condutas descritas no caput, poderd o militar ou agente publico
responder, também, por improbidade administrativa, conforme o disposto nas Leis n° 1.079,
de 10 de abril de 1950, e 8.429, de 2 de junho de 1992.

LEI N° 13.709, DE 14 DE AGOSTO DE 2018
Lei Geral de Protegdo de Dados Pessoais
(LGPD) (Ementa com redacéo dada pela Lei n°
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13.853, de 8/7/2019)

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
CAPITULO Il
DO TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS

Secéo |
Dos Requisitos para o Tratamento de Dados Pessoais

Art. 7° O tratamento de dados pessoais somente podera ser realizado nas seguintes
hipoteses:

| - mediante o fornecimento de consentimento pelo titular;

Il - para o cumprimento de obrigacdo legal ou regulatdria pelo controlador;

Il - pela administracdo publica, para o tratamento e uso compartilhado de dados
necessarios a execucdo de politicas publicas previstas em leis e regulamentos ou respaldadas
em contratos, convénios ou instrumentos congéneres, observadas as disposi¢des do Capitulo IV
desta Lei;

IV - para a realizacdo de estudos por 6rgdo de pesquisa, garantida, sempre que
possivel, a anonimizacdo dos dados pessoais;

V - quando necessario para a execucdo de contrato ou de procedimentos
preliminares relacionados a contrato do qual seja parte o titular, a pedido do titular dos dados;

VI - para o exercicio regular de direitos em processo judicial, administrativo ou
arbitral, esse ultimo nos termos da Lei n®9.307, de 23 de setembro de 1996 (Lei de Arbitragem);

VII - para a protecdo da vida ou da incolumidade fisica do titular ou de terceiro;

VIII - para a tutela da salde, exclusivamente, em procedimento realizado por
profissionais de salde, servi¢os de salde ou autoridade sanitéria; (Inciso com redacdo dada
pela Lei n® 13.853, de 8/7/2019)

IX - quando necessario para atender aos interesses legitimos do controlador ou de
terceiro, exceto no caso de prevalecerem direitos e liberdades fundamentais do titular que
exijam a protecdo dos dados pessoais; ou

X - para a protecao do crédito, inclusive quanto ao disposto na legislacao pertinente.

8 1° (Revogado pela Medida Provisoria n° 869, de 27/12/2018, convertida na Lei
n® 13.853, de 8/7/2019)

8§ 2° (Revogado pela Medida Provisoria n° 869, de 27/12/2018, convertida na Lei
n® 13.853, de 8/7/2019)

8 3° O tratamento de dados pessoais cujo acesso é publico deve considerar a
finalidade, a boa-fé e o interesse publico que justificaram sua disponibilizacéo.

§ 4° E dispensada a exigéncia do consentimento previsto no caput deste artigo para
os dados tornados manifestamente pablicos pelo titular, resguardados os direitos do titular e os
principios previstos nesta Lei.

8 5° O controlador que obteve o consentimento referido no inciso | do caput deste
artigo que necessitar comunicar ou compartilhar dados pessoais com outros controladores
devera obter consentimento especifico do titular para esse fim, ressalvadas as hipoteses de
dispensa do consentimento previstas nesta Leli.

8 6° A eventual dispensa da exigéncia do consentimento ndo desobriga os agentes
de tratamento das demais obrigacGes previstas nesta Lei, especialmente da observancia dos
principios gerais e da garantia dos direitos do titular.

8§ 7° O tratamento posterior dos dados pessoais a que se referem os 88 3° e 4° deste
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artigo poderad ser realizado para novas finalidades, desde que observados os propdsitos
legitimos e especificos para 0 novo tratamento e a preservacdo dos direitos do titular, assim
como os fundamentos e os principios previstos nesta Lei. (Paragrafo acrescido pela Lei n°
13.853, de 8/7/2019)

Art. 8° O consentimento previsto no inciso | do art. 7° desta Lei devera ser fornecido
por escrito ou por outro meio que demonstre a manifestacdo de vontade do titular.

8 1° Caso o consentimento seja fornecido por escrito, esse deverd constar de
clausula destacada das demais clausulas contratuais.

8 2° Cabe ao controlador o 6nus da prova de que o consentimento foi obtido em
conformidade com o disposto nesta Lei.

§ 3° E vedado o tratamento de dados pessoais mediante vicio de consentimento.

8 4° O consentimento devera referir-se a finalidades determinadas, e as autorizagdes
genéricas para o tratamento de dados pessoais serdo nulas.

8 5° O consentimento pode ser revogado a qualquer momento mediante
manifestacdo expressa do titular, por procedimento gratuito e facilitado, ratificados os
tratamentos realizados sob amparo do consentimento anteriormente manifestado enquanto nédo
houver requerimento de eliminacdo, nos termos do inciso VI do caput do art. 18 desta Lei.

8 6° Em caso de alteragdo de informacdo referida nos incisos I, Il, 11l ou V do art.
9° desta Lei, o controlador devera informar ao titular, com destaque de forma especifica do teor
das alteracdes, podendo o titular, nos casos em que 0 seu consentimento é exigido, revoga-lo
caso discorde da alteracao.

Secéo Il
Do Tratamento de Dados Pessoais Sensiveis

Art. 11. O tratamento de dados pessoais sensiveis somente podera ocorrer nas
seguintes hipoteses:

| - quando o titular ou seu responsavel legal consentir, de forma especifica e
destacada, para finalidades especificas;

Il - sem fornecimento de consentimento do titular, nas hipoteses em que for
indispensavel para:

a) cumprimento de obrigacado legal ou regulatéria pelo controlador;

b) tratamento compartilhado de dados necessarios a execucdo, pela administracdo
publica, de politicas publicas previstas em leis ou regulamentos;

c) realizacdo de estudos por 6rgdo de pesquisa, garantida, sempre que possivel, a
anonimizacdo dos dados pessoais sensiveis;

d) exercicio regular de direitos, inclusive em contrato e em processo judicial,
administrativo e arbitral, este ultimo nos termos da Lei n® 9.307, de 23 de setembro de 1996
(Lei de Arbitragem);

e) protecédo da vida ou da incolumidade fisica do titular ou de terceiro;

f) tutela da saude, exclusivamente, em procedimento realizado por profissionais de
salde, servicos de salde ou autoridade sanitaria; ou (Alinea com redacdo dada pela Lei n°
13.853, de 8/7/2019)

g) garantia da prevencdo a fraude e a seguranga do titular, nos processos de
identificacdo e autenticacdo de cadastro em sistemas eletrénicos, resguardados os direitos
mencionados no art. 9° desta Lei e exceto no caso de prevalecerem direitos e liberdades
fundamentais do titular que exijam a protecdo dos dados pessoais.

8 1° Aplica-se o disposto neste artigo a qualquer tratamento de dados pessoais que
revele dados pessoais sensiveis e que possa causar dano ao titular, ressalvado o disposto em
legislagdo especifica.
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8 2° Nos casos de aplicagdo do disposto nas alineas "a" e "b" do inciso Il do caput
deste artigo pelos 6rgéos e pelas entidades publicas, sera dada publicidade a referida dispensa
de consentimento, nos termos do inciso | do caput do art. 23 desta Lei.

8 3° A comunicagdo ou o uso compartilhado de dados pessoais sensiveis entre
controladores com objetivo de obter vantagem econémica podera ser objeto de vedagdo ou de
regulamentacéo por parte da autoridade nacional, ouvidos 0s 6rgaos setoriais do Poder Pablico,
no ambito de suas competéncias.

§ 4° E vedada a comunicagio ou o uso compartilhado entre controladores de dados
pessoais sensiveis referentes a salide com objetivo de obter vantagem econémica, exceto nas
hipdteses relativas a prestacao de servicos de saude, de assisténcia farmacéutica e de assisténcia
a salde, desde que observado o § 5° deste artigo, incluidos os servigos auxiliares de diagnose e
terapia, em beneficio dos interesses dos titulares de dados, e para permitir:

| - a portabilidade de dados quando solicitada pelo titular; ou

Il - as transacdes financeiras e administrativas resultantes do uso e da prestacdo dos
servicos de que trata este paragrafo. (Inciso com redacéo dada pela Lei n® 13.853, de 8/7/2019)

§ 5° E vedado as operadoras de planos privados de assisténcia & sadde o tratamento
de dados de saude para a préatica de selecdo de riscos na contratacdo de qualquer modalidade,
assim como na contratacdo e exclusdo de beneficiarios. (Paragrafo acrescido pela Lei n°
13.853, de 8/7/2019)

Art. 12. Os dados anonimizados ndo serdo considerados dados pessoais para os fins
desta Lei, salvo quando o processo de anonimizagdo ao qual foram submetidos for revertido,
utilizando exclusivamente meios proprios, ou quando, com esforcos razoaveis, puder ser
revertido.

8 1° A determinagdo do que seja razoadvel deve levar em consideracdo fatores
objetivos, tais como custo e tempo necessarios para reverter o processo de anonimizacéo, de
acordo com as tecnologias disponiveis, e a utilizacdo exclusiva de meios proprios.

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977
Configura infracbes a legislacdo sanitaria
federal, estabelece as sanc@es respectivas, e da
outras providéncias.

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

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 10. Sdo infracGes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territorio nacional,
laboratdrios de producdo de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene,
dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriqguem 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, interdigdo, cancelamento de autorizacdo e de licenga, e/ou
multa.

I1 - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saude, clinicas
em geral, casas de repouso, servi¢os ou unidades de salde, estabelecimentos ou organizagoes
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afins, que se dediquem a promocao, prote¢do 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 medicos, odontoldgicos 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 radiacbes ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratérios,
oficinas e servicos de Gtica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de prétese 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 licenca do 6rgéo sanitario competente ou contrariando
o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes: (Inciso com redacéo dada
pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, cancelamento da licenca e/ou multa;
(Pena 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 saude publica ou individual, sem registro, licenca, ou
autorizacdes do Grgdo sanitario competente ou contrariando o disposto na legislacdo sanitaria
pertinente:

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

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitéria, alimentos e outros,
contrariando a legislacdo sanitéaria:

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

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar doenca 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
sanitarias:

Pena - adverténcia, e/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinacdo obrigatoria, deixar de executar, dificultar ou opor-
se a execucdo de medidas sanitarias que visem a prevencdo das doencas transmissiveis e sua
disseminacdo, a preservacao e a manutencao 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 acédo 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)
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X1 - aviar receita em desacordo com prescrigdes 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 relagdo a medicamentos,
drogas e correlatos cuja venda e uso dependam de prescri¢cdo médica, sem observancia dessa
exigéncia e contrariando as normas legais e regulamentares:

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

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

Pena - adverténcia, intervencdo, interdicdo, 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, 6rgaos, glandulas ou horménios,
bem como quaisquer substancias ou partes do corpo humano, ou utiliza-los contrariando as
disposicdes legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencéo, interdigdo, 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 correcdo estética e quaisquer outros contrariando as normas
legais e regulamentares:

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

XVI - alterar o processo de fabricacdo dos produtos sujeitos a controle sanitério,
modificar 0s seus componentes basicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a
necessaria autorizacdo do 6rgdo sanitario competente:

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

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

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacéo, interdi¢do, cancelamento do registro,
da licenca e da autorizagdo, e/ou multa.

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

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

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

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacédo, interdi¢do, cancelamento do registro,
da autorizacdo e da licenca, e/ou multa;

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

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo, interdi¢do, cancelamento do registro,
e/ou multa;

XXII - aplicagdo, por empresas particulares, de raticidas cuja agéo se produza por
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gas ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, sotdos ou locais de possivel comunicacdo com
residéncias ou freglientados por pessoas e animais:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenga e de autorizacéo, 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 imdveis, pelos seus
proprietarios, ou por quem detenha legalmente a sua posse:

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;

XXV - exercer profissdes e ocupacdes relacionadas com a salde sem a necesséaria
habilitacéo legal:

Pena - interdigdo e/ou multa;

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

Pena - interdicdo, e/ou multa;

XXVII - proceder a cremacéo 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, cosméticos, 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, interdicdo parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para o funcionamento da empresa,
cancelamento do alvard de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Pena com redacéo
dada pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23/8/2001)

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a prote¢édo da

saude:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto; suspensdo
de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdigdo 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 pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

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

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

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes visando
a aplicacdo da legislagdo pertinente:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdi¢cdo do produto, suspensao
de venda e/ou de fabricagdo 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

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 3814/2020


http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1995/lei-9005-16-marco-1995-348611-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1995/lei-9005-16-marco-1995-348611-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html

16

multa; (Pena com redacdo dada pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXII - 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 embarcacdes, aeronaves, veiculos
terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portudrios, estacoes e passagens
de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres:

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

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

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizagdo de funcionamento e/ou
multa; (Inciso acrescido pela Medida Provisoria 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 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)

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias 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 interdicdo, sem autorizacdo do érgdo sanitario competente:

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)

XXXVII - proceder a comercializacdo 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 pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a armazenagem
e/ou distribuicdo de produtos sob vigilancia sanitaria, a manutencao dos padrées de identidade
e qualidade de produtos importados sob interdi¢do ou aguardando inspecéo fisica:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso
acrescido pela 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 & saude do
individuo, ou de tarja preta, provocando o desabastecimento do mercado:

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

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

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 pela
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitérias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacdo de servigcos de
interesse da salde publica em embarcacdes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais
alfandegados, terminais aeroportuérios ou portuarios, estacdes e passagens de fronteira e pontos
de apoio de veiculo terrestres:

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 pela
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XLII - reincidir na manutencao de focos de vetores no imoével por descumprimento
de recomendacao das autoridades sanitarias:

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

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

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

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

TITULO 1l
DO PROCESSO

Art. 12. As infracOes sanitarias serdo apuradas em processo administrativo proprio,
iniciado com a lavratura de auto de infracdo, observados o rito e prazos estabelecidos nesta Lei.

FIM DO DOCUMENTO
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