PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 484, DE 2013

Dispde sobre a importagio de material biologico
de origem humana para fins de ensino e de
pesquisa.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre a importacdo de material
bioldgico de origem humana para fins de ensino e de pesquisa.

Art. 2° E permitida, para fins de ensino e de pesquisa
autorizada segundo a legislacdo brasileira, a importa¢do de material
bioldgico de origem humana obtido ou retirado em observéncia as normas
legais dos paises de origem e de procedéncia, submetido ou nfo a processo
técnico preparatério ou modificador que respeite os preceitos é€ticos,
cientificos e legais vigentes no Brasil e nos paises de origem e de
procedéncia.

Pardgrafo nico. Para fins do disposto nesta Lei, considera-se:

I — pais de origem: aquele onde o material foi obtido ou
retirado ou, no caso de cadaver, onde ocorreu a morte;

IT — pais de procedéncia: aquele onde o material se encontra no
momento de sua aquisi¢do ou recepgdo para exportagdo para o Brasil,
independentemente do ponto final de embarque.

Art. 3° Sdo materiais bioldgicos de origem humana passiveis
de importagéo para fins de ensino e de pesquisa:

I — células germinativas, células-tronco, células progenitoras ¢
células somaticas;

IT — tecidos germinativos;



{IT — sangue e seus componentes;

IV - linfa e seus componentes;

V ~ tecidos somaticos e 6rgdos, inclusive pele e seus anexos;
VI — cadéver;

VII — secregdes e excrecdes.

Art. 4° S6 serd permitida a importagdo de cadaver doado,
admitido o pagamento ou o ressarcimento de taxas de licenciamento e dos
custos comprovados de preparagdo, acondicionamento, transporte e
armazenagenm.

Art. 5° A licenca de importacfio de cadaver so serd concedida
a institui¢do de ensino superior que, nos termos do regulamento, comprovar
dificuldades na obten¢do de corpos de pessoas falecidas no territdrio
nacional.

Art. 6° E vedada a importagdo dos materiais a que se refere o
art. 3° obtidos, retirados ou resultantes da morte de:

I — pessoa nfo identificada;

I — incapaz, segundo a legislacdo brasileira, exceto quando
autorizada pelo pais de procedéncia;

III — vitima de causa externa ou ndo determinada, segundo a
Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas
Relacionados a Saude, da Organizag¢do Mundial da Saude (OMS).

Art. 7° O regulamento dispord sobre os aspectos sanitdrios e
alfandegarios pertinentes a importacdo de que trata esta Lei, especialmente
no que se refere aos prazos a serem respeitados na liberagdo do material,
segundo sua natureza e perecibilidade.



Art. 8° A inobservincia do disposto nesta Lei e em seu
regulamento configura infracfio a legislacfo sanitaria federal e sujei{.a o

infrator as penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977,
sem prejuizo de outras sancdes administrativas, civeis e penais cabiveis.

Art. 9° Esta Lel entra em vigor apds decorridos cento e oitenta
dias da data de sua publicacéo.

No art. 218, a Constituicdo Federal determina que o Estado
promova e incentive o desenvolvimento cientifico, a pesquisa ¢ a
capacitagdo tecnoldgica. Determina, também, no art. 208, inciso V, que o
dever do Estado com a educacio serd efetivado mediante a garantia de
acesso aos niveis mais elevados do ensino e da pesquisa.

Um dos grandes ramos da pesquisa cientifica ¢ o
desenvolvimento de produtos de interesse para a satide, entre eles os
farmacos. Algumas das etapas dessa atividade podem ser desenvolvidas
com a utiliza¢8o de material biolégico humano — células, tecidos, érgéos ou
secregdes — ou de animais. Nas fases mais avanc¢adas do desenvolvimento
de farmacos, as normas exigem a realizacdo de testes pré-clinicos e clinicos
em seres humanos. Outras pesquisas tém o objetivo de produzir ou
aperfei¢oar outros produtos para uso humano nio relacionados diretamente
com a saiide, mas que podem ter importantes repercussdes nessa area. E o
caso dos cosméticos, dos perfumes e dos protetores solares.

Atualmente, ¢ permitida a importagdo de material bioldgico
humano para fins terapéuticos, e 0s aspectos sanitdrios e alfandegérios
pertinentes sdo regulados pela Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC)
n° 81, de 5 de novembro de 2008, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Esse ato normatiza os diversos procedimentos que
devem ser obedecidos na importagdo, entre eles a qualificagdio da pessoa
fisica ou juridica importadora e o acondicionamento, a identifica¢do, o
transporte, a armazenagem ¢ a inspecdo do material,



E permitida, para fins terapéuticos, a importacdo de tecido
musculo-esquelético, pele, vaiva cardiaca, cémea, tecidos germinativos,
pré-embrides e células progenitoras hematopoiéticas. Entretanto, a
RDC/Anvisa n° 81, de 2008, ndo € suficientemente clara em relagdo aos
materiais biologicos de origem humana que poderiam ser importados para
fins de ensino e de pesquisa. A falta de clareza ocorre em relagdo a todas as
espécies de pesquisas citadas na resolugdo: 1) cientifica ou tecnoldgica; 2)
- de Interesse sanitario; 3) envolvendo seres humanos; e 4) clinica.

O projeto que ora submeto & apreciagdo de ambas as Casas do
Congresso Nacional tem a finalidade de especificar os componentes do
corpo humano que poderdo ser importados para fins de ensino e de
pesquisa. Um deles, em especial — a pele artificialmente desenvolvida —,
possibilita a substitui¢do de animais em pesquisa de firmacos, cosméticos e
outros produtos de uso dermatoldgico ou potencialmente absorvidos pela

A pele humana artificial ja ¢ utilizada em pesquisas
desenvolvidas no exterior por importantes empresas produtoras de
cosméticos, em substituicdo a animais de experimentacdo. No Brasil, a
producdo desse material € objeto de pesquisas coordenadas pela Professora
Silvya Stuchi Maria-Engler, da Universidade de S&o Paulo.

O ideal seria que o Pais tivesse produgdo prépria de pele
humana, até¢ mesmo porque o produto importado € de alto custo e, por ser
perecivel em tempo relativamente curto — cerca de uma semana —, 0 seu
transporte € dificultado. Dai a razdo pela qual, enquanto o Pais néo alcanca
a autossuficiéncia na produgdo desse material, € fundamental que a sua
importacio seja permitida. Dessa maneira, os nossos laboratdrios poderdo,
se ndo eliminar totalmente, pelo menos reduzir o uso de animais em
pesquisas de farmacos e de varios outros produtos de interesse para a satide
ou cujos efeitos potencialmente danosos ou benéficos necessitam ser
avaliados. Ademais, a consolidagdo de um mercado consumidor desse
material podera, no futuro, incentivar a produg¢éo local.



Especificamente em relagdo a importagdo de cadéver, a sua
permissdo tem a finalidade de minimizar a dificuldade que as nossas
faculdades de medicina e de outras dreas da satide enfrentam na obtencfo
de corpos de pessoas falecidas no territério nacional. Proponho que se
permita a importa¢do apenas de cadaveres doados, admitidos o pagamento
ou 0 ressarcimento de taxas e dos custos de preparacdo, acondicionamento,
transporte e armazenagem. Proponho, também, que a permissdo para essa
importacdo seja concedida apenas a institui¢Ses de ensino superior que
comprovarem dificuldades na obtenc¢do de corpos de pessoas falecidas no
territorio nacional.

A recente invasdo de um laboratério que utilizava cdes em
pesquisas mostra a preccupacgdo da sociedade com o bem-estar dos animais.
E uma preocupacdo legitima, e cabe aos legisladores propor alternativas,
entre elas permitir a importagéo de material bioldgico de origem humana de
paises que ja detém tecnologias apropriadas cuja caréncia ainda nio foi
suprida pelas nossas empresas e institui¢des de ensino e de pesquisa.

A medida proposta certamente coniribuird para reduzir essa

caréncia, motivo pelo qual conto com o apoio de todos os parlamentares de
ambas as Casas Legislativas para a sua aprovagdo.

Sala das Sessodes,




Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

Configura infragbes & legislagdo sanitaria federal,
estabelece as sanc¢des respectivas, e déd outras
providéncias.

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

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° - As infragbes 3 legislagdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas expressamente em normas
especiais, s&0 as configuradas na presente Lei.

Art . 2° - Sem prejuizo das san¢des de natureza civil ou penal cabiveis, as infragbes sanitérias serao
punidas, alternativa ou cumuiativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - mutta;

I} - apreenséo de produto;

IV - inutitizagao de produte;

V - interdi¢&o de produto;

VI - suspensao de vendas efou fabricagao de produto;
VIl - cancelamento de registro de praduto;

VIl - interdigdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibigo de propaganda; (Redacdo dada pela Lei n® 9.685, de 1998)

X - cancelamento de autorizagao para funcionamento da empresa; (Redacio dada pela Lei n® 9.695. de

19988)

XI - cancelamento do alvarz de licenciamento de estabelecimento; (Redacao dada pela Lei n° 9.695. de

1898}

KI-A - intervencao no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer esfera. (Incluidg pela
Lein® 9.685, de 1998)

Xl - impesico de mensagem retificadora; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001}

Xl - suspensdo de propaganda e publicidade. {Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34. de 2001}

§ 12 A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: {incluido pela Medida Provisdria
n°2.190-34, de 2001)




[-nas infragdes leves, da RS 2.000,00 (dois mil reais)a RS 75.000,00 (setenia e cinco mil reais);
{Incluido pela Medida Provisoria n° 2.190-34. de 2001)

Il - nas infragbes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00 {duzentos mil
reais); {Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Il - nas infragbes gravissimas, de R$ 200.000,00 {duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhdo e
quinhentos mii reais). (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 2¢ As multas previstas neste artigo seréo aplicadas em dobro em caso de reincidéncia. {Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos arts. 42 e 62 desta Lel, na aplicaggo da penalidade de muita a
autaridade sanitaria competente levard em consideragao a capacidade econdmica do infrator. (Incluido pela
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

Art . 3° - O resultado da infracdo sanitaria é imputavel a quem lhe deu causa ou para ela concarre.

§ 1° - Considera-se causa a agdo ou omissdo sem a qual a infragdo ndo teria ocorrido.

§ 2° - Exclui a imputac&o de infracdo a causa decorrente de forga maior ou proveniente de eventos
naturais ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deterioracdo ou alteragdo de produtos
ou bens do interesse da sadde publica.

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

| - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia atenuante;

Il - graves, aquelas em que for verificada uma circunstancia agravante;

Il - gravissimas, aquelas em que seja verificada a existéncia de duas ou mais circunstancias
agravantes.

Art. 52 A interveng2o no estabelecimento, prevista no inciso XI-A do art. 22, sera decretada pelo Ministro
da Saude, que designara interventor, o qual ficara investido de poderes de gestéo, afastados os socios,
gerentes ou diretores que contratual ou estatutariamente s&o detentores de fais poderes e néo podera
exceder g cento e oitenta dias, renovaveis por igual perfodo. (Redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 12 Da decretacao de intervengao cabera pedido de revisdo, sem efeito suspensivo, dirigido ao Ministro
da Saude, que devera aprecia-lo no prazo de trinta dias. {(Redacdo dada pela Lein® 9.635 de 1998)

§ 292 Nao apreciado o pedido de revisdo no prazo assinalado no paragrafo anterior, cessara a
intervencao de pleno direito, pelo simples decurso do prazo. (Redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 22-A. Ac final da intervencdo, ¢ interventor apresentara prestagdo de contas do periodo que durou a

intervengao. (Incluido pela Lei n° 9.695, de 1998}

Art . 8° - Para a imposic@o da pena e a sua graduacgéo, a autoridade sanitaria levara em conta:
| - as circunsténcias atenuantes e agravantes;

Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiéncias para a saude publica;

Il - os antecedentes do infrater quanto as normas saﬁitérias.

Art . 7% - S&o circunstancias atenuantes;

| - 2 agdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecugéo do evento;



Il - a errada compreensao da norma sanitaria, admitida como excusavel, quanto patente a incapacidade
do agente para atender o caréter ilicito do fato;

ill - o infrator, por esponténea vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar as conseqiiéncias
do ato lesive a sadde publica que lhe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coagdo, a que podia resistir, para 2 pratica do ato;
V - ser o infrator primario, e a falta cometida, de natureza leve.

Art . B° - Sao circunstancias agravantes:

| - ser o infrator reincidente;

I - ter o infrator cometido a infragdo para obter vantagem pecunidria decorrente do consumo pelo
publico do preduto elaborado em contrario ao disposto na legislagdo sanitariag;

‘L

iil - o infrator coagir outrem para a execug&o maieriai da infrac&o;
IV - ter a infragio conseqliéncias calamitosas & saude publica;

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

V1 - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual fraude ou ma fé.

Paragrafo Unico - A reincidéncia especifica torna o infrator passivel de enquadramento na penalidade
maxima e a caracterizagdo da infragcdo como gravissima.

Art. 9° - Havendo concurse de circunstancias atenuantes e agravantes a aplicagdo da pena sera
considerada em razdo das que sejam preponderantes.

Art . 10 - S3o infragdes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério nacional, laboratérios de
producac de medicamentos, drogas, insumos, cosmeticos, produtos de higiene, dieteticos, correlatos, ou
quaisquer outros estabelecimenios que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embatagens,
saneantes e-demais produtos que interessem a salde pablica, sem registro, licenga e autorizagdes do drgdo
sznitario competente ou confrariando as normas legais pertinentes:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizagao e de licenga, e/ou multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de salde, clinicas em geral, casas de
repouso, servigos ou unidades de satde, estabelecimentos cu organizagdes afins, que se dediquem a
promog&o, protegéo e recuperagdo da salde, sem licenga do drgéo sanitario competente ou contrariando
narmas legais e regulamentares pertinentés:

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

Hi - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontologicos e de pesquisas clinicas,
clinicas de hemeodialise, bancos de sangue, de leite humano, de clhos, e estabelecimentos de atividades
afins, institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperagao, balnearios, estancias hidrominerais,
termais, climatéricas, de repouso, e congéneres, gabinetes ou servigos que utilizem aparelhos e
equipamentcs geradores de raios X, substidncias radioativas, ou radiagbes ionizantes e outras,
estabelecimentos, |aboratorios, oficinas e servicos de 6tica, de aparelhos ou materiais dticos, de protese
dentaria, de aparelhos ou materiais para uso odontolégico, ou explorar atividades camerciais, industriais, ou
filantropicas, com a participago de agentes que exercam profissdes ou ocupacdes técnicas e auxiliares
relacionadas com a saude, sem licenca do 6rgdo sanitéric competente ou contrariando o disposto nas
demais normas legais e regulementares pertinentes: (Redacio dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

Pena - adverténcia, intervengéo, interdigdo, cancelamento da licen¢a efou multa; (Redacio dada pela
Lei n® 9.695 de 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,
cosmeticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem & satde pudblica ou
individual, sem registro, licenga, ou autorizagdes do drgaa sanitario competente ou contrariando o disposto

na legislagdo sanitaria pertinente;
pena - adverténcia, apreenséo e inutifizacdo, interdigao, cancelamento do registro, efou multa;

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

pena - adverténcia, proibigdo de propaganda, suspensao de venda, imposigdo de mensagem

retificadora, suspensao de propaganda e publicidade e multa. {(Redac&o dada pela Medida Proviséria n®

2.190-34, de 2001)

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

pena - adverténcia, e/ou multa;

VIt - impedir ou dificuitar a aplicag&o de medidzs sanitérias relfativas as doengas transmissiveis e ao
sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

VIN - reter atestado de vacinagao obrigatéria, deixar de executar, dificultar ou opor-se & execugéo de
medidas sanitarias que visem a prevencdo das doencas transmissiveis e sua disseminagio, a preservacgdo e
a manutencio da salde:

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

IX - opor-se a exigéncia de provas imunoldgicas ou & sua execucio pelas autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, e/fou muita;

X - obstar ou dificultar a agéo fiscalizadora das autoridades sanitdrias competentes no exercicio de suas
fungdes:

Pena - adverténcia, intervencéo, interdicao, cancelamento de licenga e/ou muita; {(Redacdo dada pela
Lei n® 9.695 de 1998)

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

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento de licenga, efou multa;

Xl - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relagdo a medicamentos, drogas e correlatos cuja
venda e uso dependam de prescricdo meédica, sem observancia dessa exigéncia e contrariando as normas

legais e regulamentares:
pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento da licenga, efou multa;

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

Pena - adverténcia, intervengéo, interdigéo, cancelamento da licenca e registro e/ou multa; {Redacdo
'dada pela Lei n° 9.695 de 1998)
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XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, 6rgéos, glandulas ou horménios, bem como
guaisquer substancias ou partes do corgo humano, ou utilizd-los contrariando as disposigdes legais e
regulamentares.

Pena - adverténcia, intervencéo, interdigéo, cancelamento de licenca e registro e/ou multa; (Redacéo
dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

XV - rotular alimentas 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 nommas legais e regulamentares:

pena - adverténcia, inutilizagéo, interdigao, efou muita;

XVI - alterar o processo de fabricag&o dos produtos sujeitos a controle sanitario, modificar os séus
componentes basicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a necessaria autorizagao do 6rgéo
sanitario competente:

pena - adverténcia, interdiggo, cancelamento do registro cda licenca e autorizagéo, efou multa;

XVl - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros produtos capazes de serem
nocnvos & saltde, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos,
drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagdo, interdigio, cancelamento do registro, efou multa;

XVl - importar ou exportar, expor & venda ou entregar ao consumo produtos de interesse a saude cujo

prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, ap6s expirado o prazo; (Redacio dada pela
Medida Proviséria n® 2.180-34. de 2001}

pena - adverténcia, apreensaoc, inutilizacéo, interdicao, cancelamento da registro, da licenca e da
autorizagéo, e/ou multa.

XX - industrializar produtos de interesse sanitério sem a assisténcia de responsave! técnico, legalmente
hablhtado

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagéo, interdigao, cancelamento do registro, e/fou multa;

XX - utilizar, na preparag¢io de horménios, 6rgéos de animais doentes, estafados ou emagrecidos ou
gue apresentem sinais de decomposicéo no momento de serem manlpulados

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo, interdigéo, cancelamento do registro, da autorizacao e da
I|cen<;.a efou multa;

XXl - comercializar produtos biolégicos, imunoterépicos e outros que exijam cuidados especrals de
conservar;ao preparacdo, expedicac, ou fransporte, sem cbservancia das condigdes necessarias a sua

preservagao:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdigao, cancelamento do registro, e/ou multa;

XXII - aplicagéo, por empresas particulares, de raticidas cuja a¢2o se produza por gas ou vapor, em
galerias, bueiros, porbes, sétaos ou locais de possivel comunicagZo com residéncias ou freqiientados por
pessoas & animais:

pena - adveriéncia, interdic&o, cancelamento de licenga e de autorizacao, e/ou multa;

XXIH - 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 embarcagbes, aeronaves, ferrovias, veiculos termestres, nacionais e estrangeiros:

pena - adverténcia, interdico, efou multa;
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XXIV - inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a imoveis, pelos seus proprietarios, cu por
lquem detenha legalmente a sua posse:

pena - adverténcia, interdigdo, e/ou multa;

XXV - exercer profissOes e ocupagbes relacionadas com a salde sem a necessaria habilitagzo legal:

pena - interdicao efou muita;

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promog&o, protecdo e recuperagao da
satde a pessoas sem a necessaria habilitagéo legal:

pena - interdicao, e/ou multa;

XXVIi - proceder & cremag@o de cadaveres, ou utilizé-los, contrariando as normas sanitarias pertinentes:

pena - adverténcia, interdi¢cdo, e/ou muitz;

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

pena - adverténcia, apreensé&o, inutilizagéo efou interdicac do produte, suspensdoe de venda elou
fabncagao do produto, cancelamento do registro do produto, interdi¢&o parcial ou total do estabelecimenio,
cancelamento de autorizag&o para o funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de I|cenCIamento
do estabelecimento efou multa; (Redacio dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001}

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas & prote¢do da salde:

pena - adverténcia, apreensédo, inutilizago e/ou interdigdo do produto; suspenséo de venda efou
fabncagéo do produto, cancelamento do registro do produto; interdigdo parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do atvara de licenciamento do
estabelecimento, proibigao de propaganda e/ou multa; (Redacéo dada pela Medida Provisdria n° 2.190-34,

de 2001)

XXX - expor ou enfregar ac consumo humano, sal refinado, moido ou granulado, que ndo contenha iodo
na propargéo esiabelecida pelo Ministério da Saude. (RedacZo dada pela Lei n® §.005, de 1895)

pena - adverténcia, apreensao e/ou interdigdo do produto, suspensao de venda efou fabricagio do
produto, cancelamento do registro do produto e interdic3eo parcial ou total do estzabelecimento, cancelamento
de autorizac&o para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do

estabelecimento e/ou multa; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXX| - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes visando a aplicaggo da
legislagao pertinente:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo efou interdigdo do produto, suspensac de venda e/ou de
fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdigdo parcial ou total do estabelecimento;
ca'ncelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento, proibicdo de propaganda efou multa; {Redacdo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34,

e\zoon

Paragrafo Unico - Independem de licenga para funcionamento 0s estabelecimentos integrantes da
r\dm mstragéo Piblica ou por ela ..mt-tUIdGs, ficando s au;cuual pwcul, as cAiQEﬁCiaa pert tinentes as

i
instalagdes, aos equipamentos e & aparelhagem adequadas e & assisténcia e responsabilidade técnicas.

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias

sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a presta¢do de servicos de mteresse da salde publica

|
em embarcac;oes aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportudrios ou
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portuarios, estagdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres: (Incluido pela Medida
-Provistria n® 2.190-34, de 2001)

penz - adverténcia, interdicdo, cancelamento da auterizagdo de funcionamento e/ou multa; {Incluido
pela Medidz Proviséria n® 2.180-34, de 2001)

XXX - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, ouiras exigéncias
sanitarias, por empresas administradoras de terminais alfandegados, terminais aeropertuarios ou portudrios,
estacBes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veicuios terrestres: (Incluide pelg Medida Provisorig

n® 2.190-34, de 2001}

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de funcionamento efou multa; (Incluido
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

ARXXIV - descuimprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias relacionadas a importag&o ou exportaglo, por pessoas fisica ou juridica, de matérias-primas ou
produtos sob vigilancia sanitaria: {Inciuido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacéo, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto e/ou multa; {Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001}

XXXV - descumprimento de normas legals e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias relacionadas a estabelecimentos e as boas praticas de fabricagdc de matérias-primas e de
produtos sob vigiléncia sanitaria: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto e/ou multa; {Incluidc pela Medida Provisdria n® 2.190-34. de 2001)

XXXV - proceder 2 mudanca de estabelecimento de armazenagem de produto importado sob
interdicdo, sem auterizacde do érgdo sanitario competente: {Incluido pela Medida Proviséria n® 2 190-34, de

2001)

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagéo, interdicdo, cancelamento da autorizagdo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto €/ou multa; {Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

XXXVl - proceder a comercializacdc de produte importado sob interdicge: {Incluido pela Medida
Proviséria n® 2.190-34 de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdigdo, cancelamento da autorizagdo de funcionamento,
cancelamenta do registro do preduto efou multa; (Incluido pela Medida Praviséiia n® 2,190-34, de 2001)

XXXV - deixar de garantir, em estabelecimenios destinados & armazenagem efou distribuicao de
produtos sob vigilancia sanitaria, a manutencdo dos padries de identidade e qualidade de produtos
importados sob interdic&o ou aguardando inspecao fisica: {Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de

2001)

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagéo, interdicio, cancelamento da autorizacéo de funcionamento,
cancelamento do registro do praduto e/ou multa; (Incluido pela Medida Provisdria n° 2.190-34_de 2001)

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produgdo ou distribuicac de
medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial & satde do individuo, ou de tarja preta,
provocando o desabastecimento do mercado: (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adv_erténcia, interdicio total cu parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do produto,
cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento e/fou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

- XL -deixar de comunicar ao ¢rgao de vigilancia sanitaria do Ministério da Saltde a interrupgao,
suspensdo ou redugdo da fabricagdc ou da distribuico dos medicamentos referidos no inciso XXXIX:
{Incluido pela Medida Proviscria n® 2.190-34, de 2001)
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pena - adverténcia, interdic&o iotal ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do produto,
cancelamento de autonzagao para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licencizmento do
estabelecimento efou multa; (Incluide pela Medida Provisdria n° 2,190-34. de 2001)

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias sanitérias,
por pesscas fisica ou juridica, que operem & prestagdo de servicos de interesse da saude plblica em
embarcagoes, aeronaves, velculos terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportudrios ou portuarics,
estagoes e passagens de fronteira e pontos de apoic de veiculo terrestres: (Incluido pela Medida Provisdria

R° 2.190-34, de 2001)

pena - advenrténcia, interdi¢&o total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do produto,
cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento de alvara de licenciamento do
estabelecimento e/ou multa. {Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

Art. 11 - A inobservancia ou a desobediéncia s normas sanitarias para o ingresso e a fixagao de
éstrangeiro no Pais, implicard em impedimenio do desembarque ou permanéncia do alienigena no territério
nacional, pela autoridade sanitéria competente.

TITULO N
DO PROCESSO

Art . 12 - As infragdes sanitarias ser&o apuradas no processo administrativo proprio, iniciado com a
lavratura de auto de infragéo, cbservados o rito e prazos estahelecidos nesta Lei.

Art . 13 - O auto de infragdo sera lavrado na sede da reparticdo competente ou no local em gue for
verificada a infrag&o, pela autoridade sanitaria que a houver constatado, devendo conter:

| - nome do infrator, seu domicilio e residéncia, bem como as demais elementos necassarios a sua
qualificacio e identificagéo civil;

il - local, data e hora da lavratura onde a infrag&o foi verificada;

Il - descrigdo da infragdo e mengao do dispositivo legal ou regulamentar transgredido;

IV - penalidade a que esta sujeito o infrator e o respectivo preceito legal que autoriza a sua imposicao;
V - ciéncia, pelo autuado, de que respondera pelo fato em processo administrativo:

VI - assinatura do autuado ou, na sua auséncia ou recusa, de duas testemunhas, e do autuante;

Vil - prazo para interpesicdo de recurso, quando cabivel,

Paragrafo Unico - Havendo recusa do infrator em assinar o auto, serd feita, neste, a mencao do fato.

Art. 14 - As penalrdades previstas nesta Lei serdo aphcadas peias autoridades sanitarias competentes
do Ministerio da Saude, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, conforme as atribuicdes que lhes
sejam conferidas pelas legislagdes respectivas ou por delegacéo de competéncia através de convénios.

Art. 15 - A autoridade que determinar a lavratura de auto de infragio ordenara, por despacho em
processe, que o autuante proceda & prévia verificacdo da matéria de fato.

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

Art. 17 - O infrator sera notificado para ciéncia do auto de infragéo:
| - pessoalmente;

Il - pelo correio ou via postal;



14

Il - por edital, se estiver em lugar incerto ou nao sahido.

§ 1° - Se o infrator for notificado pessoalmente e recusar-se a exarar ciéncia, devera essa circunstancia
ser mencionada expressamente pela autoridade que afetou a notificagéo.

§ 2° - O edital referido no inciso lil deste artigo sera publicade uma Unica vez, na imprensa oficial,
lconsiderando-se efetivada a notificacdo cinco digs apds a publicagao.

Art. 18 - Quando, apesar da lavratura do auto de infragao, subsistir, ainda, para o infrator, obrigagao a
cumprir, sera expedido edital fixado o prazo de trinta dias para o seu cumprimento, observado o disposto no

§2° do art. 17.

Paragrafo unico - O prazo para o cumprimento da obrigacao subsistente podera ser reduzido ou
aumentado, em casos excepcionais, por motivos de interesse publico, mediante despacho fundamentado.

Art . 18 - A desobediéncia a determinac@o contida no edital a2 que se alude no art. 18 desta Lei, 2lém de
sua execucio forgada acarretara a imposicéo de multa diaria, arbitrada de acordo com os valores
correspondentes a classificagao da infragéo, até o exato cumprimento da obrigacdo, sem prejuizo de outras
penalidades previstas na legislagao vigente.

Art . 20 - O desrespeito ou desacato ao servidor competente, em razao de suas atribuigdes legais, bem
como embargo oposto a gualguer ato de fiscalizacdo de leis ou atos regulamentares em matéria de salde,
su;entarao o infrator & penalidade de multa.

Art . 21 - As multas impostas em auio de infragao poder&o sofrer redug&o de vinte por cento caso o
mfrator efetue o pagamentc no prazo de vinte dias, contados da data em que for notificado, implicando na
qesrstenc:a tacita de defesa ou recurso.

Art . 22 - O infrator podera oferecer defesa ou impugnacéo do auto de infra¢io no prazo de quinze dias
contados de sua notificagéo.

§ 1° - Antes do julgamento da defesa ou da impugnacgdo a que se refere este artigo devera a autoridade
juigadora ouvir ¢ servidor autuante, que tera o prazo de dez dias para se pronunciar a respeito.

§ 2° - Apresentada ou nac a defesa ou impugnacgo, o auto de infragdo sera julgado pelo dirigente do
6tgao de vigitancia sanitaria competente.

Art . 23 - A apuracéo do ilicito, em se fratando de produto cu substancia referidos no art. 10, inciso IV,
far-se-4 mediante a apreenséo de amostras para a realizag&o de analise fiscal e de interdigao, se for o caso.

§ 1° - A apreensdo de amostras para efeito de anélise, fiscal ou de controle, ndo sera acompanhada da
interdico do produto.

§ 2° - Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior os casos em que sejam flagrantes os indicios de
alteragao ou aduiteragao do preduto, hipdtese em que a interdigao tera carater preventivo ou de medida

cauteiar

§ 3° - Alinterdicao do produto sera obrigatério quando resultarem provadas, em analise laboratoriais ou
nd exame de processos, agdes fraudulentas que impliquem em faisificacao ou adulteragao.

§ 4° - A interdigdo do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durara o tempo necessario a
reahzagao de testes, provas, analises ou outras providéncias requeridas, nao podendo, em gualquer caso,
excedero prazo de noventa dias, findo qual o produto ou estabelecimento serd automaticamente liberado.

Art. 24 - Na hipétese de interdicao do produto, previsto no § 2° do art. 23, a autoridade sanitaria lavrara
o] termo respective, cuja primeira via sera entregue, juntamente com ¢ auto de |nfragao a0 infrator ou ao seu
representante legal, obedecidos os mesmos requisitos daquele, guanto a aposicao do ciente.

. Art. 25 - Se ainteragée for imposta come resuitado de laudo laboratorial, a autoridade sanitana
competente fara constar do processo o despacho respectivo e lavraré o termo de interdicao, inclusive, do
estabelemmento quando for o caso.
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Art. 26 - O termo de apreenséo e de interdig&o especificara a natureza, quantidade, nome e/ou marca,
tipo, procedéncia, nome e endereco da empresa e do detentor do produto.

Art . 27 - A apreensao do produto ou substéncia constituird na colheita de amostra representativa do
_estoque existente, a qual, divide em trés parites, sera tornada inviolave!, para gue se assegurem as
caracteristicas de conservagéo e autenticidade, sendo uma delas entregue ao detentor ou responsavel, a fim
de servir como contraprova, e a duas imediatamente encaminhadas ao laboratério oficial, para realizagio das

analises indispensévais.

§ 1° - se a sua quantidade ou natureza néc permitir a colheita de amostras, o produto ou substancias
sera encaminhado ao laboratorio oficial, para realizag&o da analise fiscal, na presenga do seu detentor ou do
representante legal da empresa e do perito pela mesma indicado.

§ 2° - Na hipotese prevista no § 1° deste artigo, se ausentes as pessoas mencionadas, serdo
tonvocadas duas festemunhas para presenciar a analise.

§ 3° - Sera lavrado laudo minucioso e conclusivo da andlise fiscal, o qual sera arquivado no laboratdrio
oficial, extrafdas copias, uma para integrar o processo e as demais para serem entregues ao detentor ou
responsavel pelo produto ou substéncia e & empresa fabricante.

§ 4° - O infrator, discordando do resultado condenatério da anélise, podera, em separado ou juntamente
com o pedido de revisdo da decis&o recorrida, requerer pericia de contraprova, apresentando a amostra em
seu poder e indicando seu préprio perito.

§ 5° - Da pericia de contraprova sera lavrada ata circunstanciada, datada e assinada por todos os
participantes, cuja primeira via integrard o processo, e contera todos os quesites formulados pelos peritos.

§ 6° - A pericia de contraprova nao serd efetuada se houver indicios de violacdo da amostra em poder
do infrator e, nessa hipdtese, prevalecera como definitivo o laudo condenatério.

§ 7° - Aplicar-se-4 na pericia de contraprova o mesmo método de andlise empregado na andlise fiscal
condenatéria, salvo se houver concordancia dos peritos quanto & adogdo de outro.

§ 8° - A discordancia entre os resultados da analise fiscal condenatéria e da pericia de contraprova
ensejara recurso a autoridade supetior no prazo de dez dias, 0 qual determinara novo exame pericial, a ser
realizado na sequnda amostra em poder do laboratério oficial.

Art. 28 - Ndo sende comprovada, atraves da andlise fiscal, ou da pericia de contraprova, a infragéo
objeto da apuragdo, e sendo considerado o produto préprio para ¢ consumo, a autoridade competente
Iavrara despacho liberando-o e determinando o arquivamento do processo.

Art. 29 - Nas transgressdes que independam de andlises ou
s

pm o el o e

GULUHUGUC Ddllll.a} Id o] plUbCaaU UUC’UUL’CIG da IHU SUmanssimo e

apresente recurso no prazo de quinze dias.

er* CGﬁbIUUIddO concluso caso infrator

Art. 30 - Das decisbes condenatdrias podera o infrator recorrer, dentre de igual prazo ao fixado para a
defesa, inclusive quando se tratar de multa.

Paragrafo unico - Mantida a decisao condenatéria, cabera recurso para a autoridade superior, dentro da
esfera governamental sob cuja jurisdigéo se haja instaurado o processo, no prazo de vinte dias de sua
cidncia ou publicagao.

Art . 31 - N&o cabera recurso na hipotese de condenagac definitiva do produto em razéo de laudo
laboratorial confirmado em perfcia de contraprova, ou nos casos de fraude, falsificagio ou adulteracéo.

Art. 32 - Os recursos interpostos das decisdes nde definitivas somente terdo efeito suspensivo
relativamente ao pagamento da penalidade pecuniaria, ndo impedindo a imediata exigibilidade do
cumprimento da obngagao subsistente na forma do disposto no art. 18.

Paragrafo tinico - O recurso previsto no § 8° do ani. 27 sera decidido no prazo de dez dias.
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Art . 33 - Quando aplicads a pena de mulia, o infralor seré notificado para efetuar o pagamento no prazo
de trinta dias, contados da data da notificacdo, recalhendeo-g 4 centa do Fundo Nacional de Saude, ou as
reparticoes fazendarias dos Estados, do Disiriio Federal € dos TerritGrios, confarme a jurisdicéo
administrativa em que ocorre o processo.

§ 1° - A notificagdo seré feila mediante registro postal, ou por meio de edital publicado na imprensa
aficial, se ndo localizado o infrator,

§ 2° - O n&o recolhimento da multa, dentro do prazo fixado neste artigo, implicara na sua insgricao para
cobranca judicial, na forma da legisiagio pertinente.

Art. 34 - Decorrido o prazo mencionade no paragrafe unico deo art. 30, sem gue seja recorrida a deciséo
condenatdria, ou requerida a pericia de contraprova, ¢ laudo de analise condenatorio sera considerado
definitive e o processo, desde que n&o instaurado pelo drgdo de vigilancia sanitaria federal, ser-lhe-4
transmitido para sar declarado o cancelamenio do registro e determinada a apreenséo e inutilizagéc do
produto, em todo o territdrio nacional, independentamente de outras penalidades cabiveis, quando for ¢ caso.

Art . 35 - Alinutilizagdo dos produtos e o cancelamenio do registro, da autorizagdo para o funcionamento
ca empresa e da licenga dos estabelecimentos somente ccorrer&o apds a publicagdo, na imprensa oficial, de

decisdo irrecorrivel.

Art . 36 - No caso de candenagao definitiva do produto cuja alterago, adulteraczo ou falsificacio nao
impliquern em torna-lo imprdprio para o uso au consumo, podera & autoridade sanitéria, ao proferir a decisao,
destinar a sua distribuicdo a estabelecimentos assistenciais, de preferéncia oficiais, quando esse
aproveitamento for vidvel em programas de salde.

Art . 37 - Uliimada a instrugae do processc, uma vez esgotados os prazos para racurso sem

apresenta¢ao de defesa, ou apreciados os recursos, a avtoridade sanitaria proferira a decisao final dando o
processo por concluse, apds a publicag2o desta dltima nz imprensa oficial e da ado¢éo das medidas

impostas.

Art . 38 - As infraghes as disposigdes legais e regulamentares de ordem sanitéria prescrevem em cinco
anos.

§ 1° - A prescricao interrompe-se pela notificag2o, ou outro ato da autoridade competente, que objetive a
£Ua apuragao e consegliente impesicaée de pena,  *

§ 2° - Naa corre o prazo prescricional enquanto houver processo administrativo pendente de deciséo.
Art . 39 - Esta Lei enfrara em vigor na data de sua publicacdo.

Art . 40 - Ficam revogados o Decreto-lei n° 785, de 25 de agosto de 1968, e demais disposicdes em
contrario.

Brasilia, em 20 de agosto de 1877; 156° da Independéncia e 83° da Repubiica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

Este texto ndo substitui o publicado ne DOU de 24.8.1977

(As Comissdes de Assuntos Sociais; e de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo, Comunicagdo
e Informdtica, cabendo a ultima a decisdo terminativa)

Publicado no DSF, dc 20/11/2013.
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