PROJETO DE LEI DO SENADO
N 86, DE 2008

Altera a Lei n® 6.437, de 20 de agosto de
1977, que configura infragdes a legislagcdo
sanitaria federal e estabelece as sang¢les
respectivas, e da outras providéncias, para
dispor sobre a obrigatoriedade de divulgar
pela internet as analises laboratoriais
resultantes de fiscalizagdes realizadas na
empresa peia Agéncia Naciona!l de Vigilancia
Sanitaria e pelo Ministério da Agricultura
Pecuaria e Abastecimento.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 10 da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, passa a
vigorar com a seguinte redagao:

XLIl - deixar de garantir, em estahelecimentos de laticinios sob
controle do Sistema de Inspeg@o Federal (SIF), por meio dos
proprios sitios na internet, a divulgacdo e a permanente
disponibilidade de acesso ao publico, no prazo de cinco dias (teis, a
contar da comunicagdo do orgdo fiscalizador, . das analises
laboratoriais resultantes de fiscaliza¢Ges realizadas na empresa pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e pelo Ministério
da Agricultura Pecuaria e Abastecimento nos Ultimos cinco anos:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento efou multa.” (NR}



Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo

JUSTIFICAGAO

As recentes dendncias sobre a qualidade do leite UHT
comercializado em diversas regifes do Pais trouxeram compreensivel
intranquilidade & populacéo brasileira, particularmente, quanto ao risco a saude
associado s marcas de produtos lacteos disponiveis no mercado.

Além de terem revelado a precariedade das atuais medidas de
inspecdo e controle dos drgdos fiscalizadores, expressando a necessidade de
aprimoramento dos instrumentos utilizados, as fraudes investigadas alertaram os
consumidores acerca dos graves riscos representados pela insuficiéncia ou pela
baixa confiabilidade das informagdes disponiveis sobre os produtos lacteos
comercializados.

Nesse sentido, a obrigatoriedade da divulgacdo na internet das
analises técnicas realizadas pelos orgaos fiscalizadores federais e o minimo que
se pode exigir das empresas de laticinios sob controle do Sistema de Inspegéo
Federal (SIF), uma vez que a medida representa um custo desprezivel, aliado ao
grande beneficio de permitir ao consumidor, a gualquer momento, 0 acesso a
informacgdes indispensaveis a selegdo de produtos lacteos saudaveis.

Como ja existe legislagdo propria a esse respeito, propomos na
presente iniciativa, em respeito a4 hoa técnica legislativa, a inclusdo de tal
obrigatoriedade entre as infragdes sanitarias previstas na Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977, que configura infragGes a legisiagdo sanitaria federal, estabelece
as sangoes respectivas, e da outras providencias.

Em canfarmidade com as razdes expastas, peca a apaio do Senado
Federal ao Projeto de Lei apresentado, que contribui para o aperfeigoamento da

qualidade das informagbes sobre as empresas fabricantes de produtos iacteos no
Brasii e a uma mais ampla divulgagdo dessas informacbes técnicas aos

consumidores.

Sala das Sessoes, 18 de margo de 2008. ;

Senador MARCONI PERILLO

e



LEGISLACAO CITADA

LEI N° 6.437, DE 20 de AGOSTO DE 1977

Configura infracées a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sancdes respectivas, e
d4 outras providéncias.

TITULO |

DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 10 - Séo infragbes sanitarias:

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

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento de autorizaggo 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 salde, estabelecimentos ou organizagdes afins, que se
dediguem a promocgao, protego e recuperagio da saude, sem licenga do érgio sanitario
competente ou contrariando normas legais e regulamentares pertinentes:

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento da licenga e/fou multa.

Il - instalar consultorios médicos odontoldgicos, e de quaisquer atividades paramédicas,
laboratdrios de anélises e de pesquisas clinicas, bancos de sangue, de leite humano, de clhes, e
estabelecimentos de atividades afins, institutos de esteticismeo, ginastica, fisioterapia e de
recuperagio, balnedrios, estancias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e de géneres,
gabinctes ou servigos que utilizem aparelhos e equipamcentos geradores de raio-X, substancias
radicativas ou radiagbes icnizantes e outras, estabelecimentos, laboratorios, oficinas e servigos de
¢tica, de aparelhos ou materiais éticos, de prétese dentaria, de aparelhos ou materiais para uso
odontolégico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou filantrépicas, com a participagao de
agentes que exergcam profissOes ou ocupagdes técnicas e auxiliares relacionadas com a saulde,
sem licenga do érgao sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e
regulamentares pertinentes:

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

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
dieteticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que
interessem a sadde publica ou individual, sem registro, licenga, ou autorizagdes do orgao sanitario
competente ou contrariando o disposto na legislagio sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensdo e inutilizagao, interdigdo, cancelamento do registro, efou multa;



V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria, alimentos e outros, contrariando a
legislac@o sanitaria;

pena - adverténcia, proibigdo de propaganda, suspensao de venda efou multa;

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

pena - adverténcia, e/ou multa;

Vil - impedir ou dificultar a aplica¢éo de medidas sanitarias relativas as doengas transmissiveis e
ao sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, efou multa;

VIII - reter atestado de vacinagao obrigatéria, deixar de executar, dificultar ou opor-se a
execucao de medidas sanitarias que visem a prevengdo das doengas transmissiveis e sua
disseminacio, & preservagio e 4 manutengao da saude:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenga ou autorizagao, efou multa;

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

pena - adverténcia, e/ou multa;

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

pena - adverténcia, interdicéo, cancelamento de licenga e autorizagéo, e/ou multa;

Xl - aviar receita em desacorde com prescrigoes médicas ou determinagao expressa de lei e
normas regulamentares:

pena - adverténcia, interdigao, cancelamento de licenga, e/fou multa;

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

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

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

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento da licenga e registro, efou multa;



XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, 6rgacs, glandulas ou hormdnios, bem como
quaisquer substancias ou partes do corgo humano, cu utiliza-los contrariando as disposigoes legais
e reguiamentares:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenga e registro, efou multa.

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

pena - adverténcia, inutilizag¢éo, interdigio, e/ou muita;

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

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento do registro da licenga e autorizagao, e/fou multa;

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

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdigao, cancelamento do registro, efou multa;

XVIIi - expor a venda ou entregar ac consumo produtos de interesse a saude cujo prazo de
validade tenha expirado, ou apor-lhes novas datas, apds expirado o prazo:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagéo, interdicao, cancelamento do registro, da licenga e
da autorizagdo, efou multa.

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

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, interdigéo, cancelamento do registro, efou multa;

XX - utilizar, na preparagio de hormdnios, 6rgfos de animais doentes, estafados ou
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposigdo no momento de serem manipulados:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagio, interdigio, cancelamento do registro, da autorizagio
e da licenga, efou multa;

XXI - comercializar produtos biclégicos, imunoterapicos e outros que exijam cuidados especiais
de conservagdo, prepara¢ao, expedicao, ou transporte, sem observéncia das condigdes
necessarias a sua preservagao:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo, interdigde, cancelamento do registro, efou multa;
XX - aplicagéo, por empresas particulares, de ralicidas cuja agdo se produza por gas ou vapor,

em galerias, bueiros, porbes, sétéos ou locais de possivel comunicacdo com residéncias ou
freqlientados por pessoas e animais:



pena - adverténcia, interdigdo, cancelamente de licenga e de autorizagio, efou multa;

XXIN - 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 embarcagdes, aeronaves, ferrovias, veiculos terrestres, nacionais e
estrangeiros:

pena - adverténcia, interdicao, e/ou muita;

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

pena - adverténcia, interdi¢ao, efol multa;

XXV - exercer profissbes e ocupagdes relacionadas com a saude sem a necessaria habilitagao
legal;

pena - interdicao e/ou multa;

XXV - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promogio, prote¢io e recuperagio
da saude a pessoas sem a necessaria habilitagéo legal:

pena - interdigéo, e/ou multa;

XXV - proceder a cremagao de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as normas sanitarias
pertinentes:

pena - adverténcia, interdi¢io, efou multa;

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

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao efou interdigao do produto; suspensao de venda efou
fabricagao do produto, cancelamento do registro do produto, interdigao parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvard de licenciamento do estabelecimento;

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a protegio da sadde:

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagio efou interdic&o do produto; suspencgao de venda efou
de fabricagéo do produto, cancelamento do registro do produto; interdigéc parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagao para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento, proibigéo de propaganda;

XXX - expor, ou entregar ao consumo humano, sal, refinado ou moido, que nao contenha iodo
na propor¢do de dez miligramas de iodo metaldide por quilograma de produto:

pena - adverténcia, apreensio ef/ou interdigdo do produto, suspensao de venda efou fabricacao
do produto, cancelamento do registro do produto, interdigdo parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento,



XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes visando a aplicagao
da legislagao pertinente:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo ef/ou interdigdo do produto, suspensae de venda efou
de fabricagéo do produto, cancelamento do registro do produto, interdigao parcial ou total do
estabelecimento; cancelamento do alvaréa de licenciamento da empresa, proibigdo de propaganda.

Paragrafo tnico - Independem de licenga para funcionamento os estabeleci_mentps integrantes
da Administragdo Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigéncias pertinentes

as instalagdes, aos equipamentos e a aparelhagem adequadas e a assisténcia e responsabilidade
técnicas.

(As Comissdes de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo, Comunicagdo e Informatica; de

Agricultura e Reforma Agrdria; e de Assuntos Sociais, cabende a ultima a decisdo
terminativa)

Publicado no Diario do Senado Federal, de 19/3/2008.

Secretaria Especial de Editoragao e Publicagoes do Senado Federal — Brasfia - DF

(0S:11263/2008)
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